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ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD



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,
Aseguramiento de la calidad

Registros completos de los
procedimientos, resultados y
acciones tomadas para garantizar
gue se cumplan los estandares de

Monitoreo,
evaluacion y

Establecer estandares de calidad, toma de . 1 lo:
realizar controles durante todo el acciones calidad: Cumplimiento
proceso de produccion o prestacion correctivas Normativo, Estandarizacion de
de servicios. Control de . Adecuada Pro_cesos, Sgguimiento de la
Calidad Documentacion Calidad, Auditorias y
Evaluaciones, Transparenciay
P Comunicacion, Reduccién de
Aseguramiento Errores

de la Calidad

Un personal bien entrenado ayuda a
mantener la conformidad con las
regulaciones y promueve una cultura de
calidad en toda la organizacion
Estandares de Calidad, Consistencia
y Uniformidad, Identificaciony
Mitigacion de Errores, Cumplimiento
Normativo, Uso Adecuado de
Equipos y Tecnologia, Cultura de
Calidad

Calibracion y
mantenimiento
de equipos

Evaluacion de
Competencias

Entrenamiento
del personal

Conjunto de actividades planificadas y sistematicas que se implementan dentro de una organizacion
para garantizar que los productos o servicios cumplan con los estandares de calidad requeridos.
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Evaluacion de las etapas de un proceso de medicion
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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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Evaluacion de las etapas de un proceso de medicion
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Requerimientos de Calidad

Estandares de ejecucion analitica que aseguran el resultado de
un método de medicion generalmente vinculado con el interés
clinico del mesurando.

Generalmente se expresan en términos de:

*Error Total Aceptable

*Imprecision aceptable y

*Veracidad [trueness] medida en términos de un bias
aceptable
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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.



Requerimientos de Calidad
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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
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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 partirde la Hb y el
Hto

Manual Automatizado

G.Rojos Vv cVv
>20% < 3%

G.Blancos 5-10% <3%

CONSEJO DE BlOQUIMICOS
DE LA PROVINCIA DE JUJUY
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Especificaciones del Fabricante

e Evaluacion del Informe de Validacion del Fabricante
e Imprecision (Repetibilidad, Precision Intermedia, Reproducibilidad)
* Bias
* Rango analitico (Linealidad)

LDy LC

Especificidad y Sensibilidad Diagnostica

Valores de Referencia

Etc.



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 basofilos: 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

Parametro Rango reportable

WBC 0.02 - 246.8 x10%/pL XN-550:
RBC 0.00 — 7.50 x105/pL
HGB 0.0 — 25.0 g/dL

WBC: 0—440 x103 /ul
HCT 8.3-79.8%
MCV 58 — 139 fL RBC: 0-8.60 x10° /uL
RDW 10.0-29.8 %

; HGB: 0-25.0 g/dL

PLT 0.0 — 3000 x10%/pL
MPV 43-17.2 L PLT: 0-5 000 x103 /L

RETC 0.2 -22.9 % reticulocitos
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Exigencia de la Evidencia
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Validacion

Verificacion

Demostracion
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Requerimientos de Calidad




LS sorsmonnnmisss,
Criterios de Categorizacion

* Conocimiento.

* Entrenamiento y experiencia.

* Preparacion de reactivos y materiales.
* 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.

* Interpretacion y toma de decisiones.

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

7.3 Procesos analiticos o de analisis

7.3.1 Generalidades

39

procedimiento analitico

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 dispositivoes médicos (DM) / MD para IVD (In Vitro Diagnostic medical
devices, por sus siglas en inglés) v 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
ha sustituido por “conjunto de operaciones especificamente descritas”.]

a) El laboratorio debe seleccionar y utilizar métodos de analisis 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
gue 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.
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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 andlisis.



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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Guias CLSI

(Clinical and Laboratory Standard Institute)

PROTOCOLO CLSI TITULO ANO RECONOCIMIENTO uUso
EP5-A3 Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement 2014 CAP, EDAYy JC vall Ver
Methods
EP6-A Evaluation of Linearity of Q_ua_ntltatlve Measurement Procedures: A 2003 FDAy JC Vil iz (BT
Statistical Approach
EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry 2005 CAP, FDAyY JC Val, Ver
EP9-A3 Measurement Procedure Co_mpanson and Bias Estimation Using 2013 CAPYy IC 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, FDAYy 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




Validation, Verification, and Quality
Assurance of Automated Hematology
Analyzers; Approved Standard—Second
Edition

June 2010
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Este documento proporciona una guia
esencial para la validacion,
verificacion, calibracion y garantia de
calidad de los analizadores
hematoldgicos automatizados.

Ayuda a fabricantes, laboratorios
clinicos y organismos reguladores a
lograr un rendimiento preciso,
resultados fiables y el cumplimiento
normativo de la industria.

Este documento reafirmado ha sido
revisado y confirmado como adecuado
para permanecer publicado sin
revision de contenido, a partir de
septiembre de 2016.
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S sovssiersacaumees
Con'rr'ol de Calidad Interno (CCI) =
Procedimientos para efectuar un seguimiento de los procesos de trabajo, detectar problemas, y realizar
correcciones previas a liberar los resultados.
* El control estadistico de la calidad es un procedimiento de fundamental importancia para el seguimiento del
desempeno analitico de los procesos de ensayo del laboratorio.

 Es importante comprender que el Control de la Calidad es solo una parte del proceso o sistema global de
gestion de la calidad, pero es una parte esencial y debe implicar a todo el personal analitico del laboratorio.

Asegur'amlem'o de la Calidad (QA)

Refiere a un seguimiento mas amplio de otros aspectos u otras caracteristicas de la calidad como el tiempo de
entrega de resultados, preparacion del paciente, toma de muestras, e informe de resultados que son seguidos

a través de actividades mas extensas de evaluacion de la calidad.

 Los ensayos de aptitud (Proficiency Testing (PT)) o Esquemas de evaluacidon externa de la calidad (External

Quality Assessment (EQA)) brindan una medida externa del desempeiio.

 El aseguramiento de la calidad es el resultado de todo el proceso, no simplemente un componente del

mismo.
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Idealmente....La estrategia para la planificacion del CCI
deberd contemplar:

Seleccion de requisitos de calidad.

Seleccion del material de control y niveles de control.

Establecimiento del valor medio, DE y limites en los graficos de control.
Calcular la métrica Sigma y reglas de control.

Estrategia de CCy evaluacion del CCI.

Tratamiento en condiciones fuera de control.

Programa interlaboratorio como parte del CClI.

Evaluacion de la planificacion implementada.

N A A o o A e

Verificacion de un nuevo lote de CC.



PROCESO DE PLANIFICACION DEL CONTROL DE CALIDAD

1- Alta Pde (0,90)
2- Mod. Pde (0,50-0,90)
\3- Baja (Pde <0,50), AP, AC, PG, etc.

\-/ ________




1. SELECCION DE LOS REQUISITOS DE CALIDAD
* Westgard QC (https://www.westgard.com)

Sh
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* EFLM Biological Variation (https://biologicalvariation.eu/meta calculations)

* http://www.dgrhoads.com

Sources
T CLrA - CLACES Proficiency Tasting Limits, .S, Federal Register.

21LsH
WELH Proficiency Testing is a national, full-sernvice PT program located atthe

Wisconsin State Laboratory of Hygiene on the campus of the University of
Wisconsin - Madison. (undated, approx June, 2004). For more information, visit
wwnyy slhowisceduw'pt.

RERAT I e
Wadsworth Center Clinical Laboratory Evaluation Program, Guide to Erogram
Reqguwirerments and Services, Mew York State Deparnment of Health (undated,
approx June, 2004). For details, visit woww. wadsworth.orgidlabcert.

4 CAP
College of American Pathologists Participant Sumimary, April 2004, Special
thanks to Or. Veronicz Luzzi and Oir. Frank Wians, LT Southwestem Maedical
Center, for compiling this listfrom thair participant report.

aBev
Sparnish Sociely of Clirnical Chermisin and Molecwlar Fatfrology (SEQC) tabie of
Desirable Quality Specifications basad o Biological Variation, 2004 Updals.
For details, visit www . westgard. com/guest26. htm

& A48
American Association of Bioanalysts Table of Grading Limits {(undated, approx
Ocd 2005). For details, visit www.aab. org/pisi/grdlim. htm

T RCPA
Royal Caollege of Pathologists of Australasia and the Australasian Clincal
Biochemist association Quality Assurance Frogram

a8 CFX
“Cranadian Fixed Limits™, The Collegs of Physicians and Surgeons of
Saskalchewan



https://biologicalvariation.eu/meta_calculations

S SosmoRnmonmssy
2. SELECCION DEL MATERIAL DE CONTROL y NIVELES DE CONTROL

Los materiales de control deben proporcionar informacion sobre lo que esta
ocurriendo con el procedimiento de medicidén, cuando se estan realizando
las mediciones de pacientes.




S ] cosemimonmeen
CONSIDERACIONES:

Deben tener la misma matriz que las muestras de pacientes.

Ser estable y homogéneo para durar al menos 6 meses cuando sea practico.

La variabilidad entre viales debe ser mucho menor que la variacion esperada del procedimiento de medicion.
Deben tener concentraciones proximas a los niveles de decisidn clinica.

Seleccionar al menos dos niveles de material control.

Con valores asignados previamente al sistema de medicidén o no valorados.

Pueden ser preparados por el propio laboratorio, como es el caso de un “pool de plasma normal” y debe

realizarse con las precauciones de estabilidad y seguridad para el personal de laboratorio.

Guia técnica para control de calidad de mediciones. Ministerio de salud. Chile 2015.
Guia C24-A3 CSLI



ES SoUsHaRnRnBInes,
3. ESTABLECIMIENTO DEL VALOR MEDIO, DE y LIMITES EN LOS GRAFICOS DE CONTROL

< Como asignar la Media y la Desviacion Estdandar (DE)
en una Carta Control ?

212 mgidl

MEdia' 208 mgfdi
_ 204 mgidl

Un valor calculado o estimado en base a recientes observaciones —
. Un valor promedio de todas las mediciones realizadas en meses previos 2% 8] 196mg |

192 mgfdl

188 mgidl

DE:
. Estimada o calculada a partir de datos recientes

. Acumulativa a partir de un periodo de tiempo

Exigencia de la Evidencia
Requerimientos de Calidad




LS sorsmonnnmisss,
3. ESTABLECIMIENTO DEL VALOR MEDIO, DE y LIMITES EN LOS GRAFICOS DE CONTROL
PARA LAS GRAFICAS DE LEVEY-JENNINGS

q .
‘WBC.W h-QcC EE]EI
3,5
Media (Fabricante) 2,5 0,4
Rango 21 —-29
3.0 CW%% 16,0
-
-
- - -
o 25 m 2 B B B Em_®=m =_m s m m E E " B R B EE E R EEEEEE N EEE EN
b4 L L L] -
E - -
o
o 20
1,5 1
1 . 3 4 5 G T B o 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19 2 21
N°Corrida




S sorsmonusnmisss,
3. ESTABLECIMIENTO DEL VALOR MEDIO, DE y LIMITES EN LOS GRAFICOS DE CONTROL
PARA LAS GRAFICAS DE LEVEY-JENNINGS

q .
‘WBC.W nh-QcC Ba]{:-l
3,5
Media (Fabricante) 2,5+ 0,4
Rango 21 —-29
3,[} i CWo% 16,0
o
S 2.5 -
= - -
o
o
o 20 -
Media {Laboratorio) 2,68
1,5 SD 0,08
WG 2.81
1.0 : : : : : : : : : : : : : : : : : : : :
1 . 3 4 5 G T B L] 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19 2 21
N'Corrida
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3. ESTABLECIMIENTO DEL VALOR MEDIO, DE y LIMITES EN LOS GRAFICOS DE CONTROL

Los limites de control se calculan a partir del valor medio y la DE observados cuando el proceso de
medicién funciona en condiciones estables (con n >30)

= 270
-
% \
\
-
~
(W
N
3 235
o

1 2 3 45 6 7 8 91011121314151617181920212223

Westgard J. Sistemas de Gestion de |la Calidad. 2014



Error Sistematico Critico

Error Sistematico Critico : Es el

tamafo del error sistematico que
debe ser detectado para mantener
los requerimientos de calidad

siguiente formula

SYSTEMATIC ERROR SE.

>

definidos. Se calcula mediante la

CALCULO DEL ERROR CRITICO SISTEMATICO (ASEc).

SEc=TEa-1,655S;

Para transformar al SEc en multiplos de S,
se dividen ambos términos por S:

SEc/S = (TEa - 1,65.S)/S = (TEa/S) — 1,65

SEc/S = ASEc = (TEa/S) -1,65 (cuando el bias = 0);

TEg O  1.65s TEg
SIZE OF ANALYTICAL ERROR

ASEc = [(Tea — bias)/S] — 1,65 (cuando el bias # 0)






. LS sorsmonnnmisss,
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;
| !

L\ U
\

El Error Aleatorio por definicion tiene una distribucidn NORMAL de la probabilidad, pero puede\:""
*ser diferente entre métodos de un mismo principio,

*variar en el tiempo,

El termino estadistico que define su magnitud es la DESVIACION ESTANDAR (s).

La DESVIACION ESTANDAR (s) es una HERRAMIENTA de utilidad para el laboratorio pues permite
monitorear la estabilidad analitica del metodo en el tiempo: CONTROL DE CALIDAD INTERNO.




Reglas de Control de Calidad

Regla Control (*)

Definicidon

Cambio detectado

1-2s 1resultado > = 2,0 DE Aleatorio o Sistematico
1-2,5s 1resultado > + 2,5 DE Aleatorio o Sistematico
1-3s 1resultado > = 3,0 DE Aleatorio o Sistematico
1-3,5s 1resultado > = 3,5 DE Aleatorio o Sistematico
1-4s 1resultado > = 3,5 DE Aleatorio o Sistematico
2-25 2 resultados consecutivos > =+ Sistematico
2,0 DE
4-1s 4 resultados consecutivos > (+ 0 - Sistematico
) 1DE
10x 10 resultados consecutivos por Sistematico
arriba o debajo de la media
R-4s El rango entre dos resultados Aleatorio
consecutivos o 2 controles en la
misma corrida excediendo 4 DE
3-1s 3 resultados consecutivos > (+ 0 - Sistematico
) 1 DE
12x 12 resultados consecutivos por Sistematico

arriba o debajo de la media

b: CONSEJO DE BlOQUIMICOS
DE LA PROVINCIA DE JUJUY

(*) Las Reglas de CC
estan basadas en
“veces” de cambio
dela”s”



4. CALCULO DE LA METRICA SIGMA y REGLAS DE CONTROL

El nombre de Seis Sigma deriva de un “goal standard” de
calidad que apunta a lograr que entre los limites de tolerancia
de un proceso dado se puedan alojar seis unidades de desvio

estandar.

+ Tolerance
Specification

- Tolerance

Specification arget

into spec iNnto spec

-6 SDs +6 SDs
should fit should ft

-68 -58 -4s -3s -2s -1s Os 1s 25 3s 4s Ss 6s




CALCULO DE LA METRICA SIGMA PARA EL ANALISISDEL
DESEMPENO ANALITICO DE PROCE

g N N
_—ay
-
y

? ‘
¢”’
<Meta Anah@ el Veracidad-med

%TEa/: % Bias

— /
SIGMA (G) - ,,’% cV //
/ 4
(\\ Precision-med //’ SIGMA (G) _%15 - - ;A, 1,5

SIGMA (o) = 2,7

SIGMA (o) =222 » il

. SIGMA (o) = 4,5

cdefects

\ True Value

-6s -5s -4s -3s -2s -1s 0Os 1s 2s 3s 4s 5s 6s



REPRESENTACION GRAFICA DE LA METRICA SIGMA

—
-
—
-
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30

Valor Verdadero
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-_—r™
-

tes dg Tolerancia

or Total Admisible)

NO
Aceptable

-60 -50 -40 -30 -20 -10 O

Distribucion Normal

N+30

10 20 30 40 50 60

H+60

) I p+1o\'




4. CALCULO DE LA METRICA SIGMA y REGLAS DE CONTROL

Los materiales de control deben proporcionar informacion sobre lo que esta ocurriendo con el
procedimiento de medicion, cuando se estan realizando las mediciones de pacientes. Para la eleccion
de las "Reglas de Westgard", se tendra en cuenta la calidad requerida para el uso previsto de una
prueba y la imprecision y bias (sesgo) observados para el método. La métrica Sigma se calcula
mensualmente, para cada proceso de medicion y para cada nivel de control empleado.

Westgard Sigma Rules ™ Westgard Sigma Rules ™

2 Levels of Controls 3 Levels of Controls

Report Results Report Results

60 I | 40

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




4. CALCULO DE LA METRICA SIGMA y REGLAS DE CONTROL

“Reglas de Westgard” Modernas: Nsde 3y 6

Datos
del Control

Prachcas Basvas de Controld 0@ la Caldea. > £ ,1‘.,~)v~|

.’:-is';"“;')") QC ke Copyr )"l D 2010|

En-control,
Informar los Resultados

13s 2de3 25

una medida (entre comdas)
fuera de 3 8D 2 de los 3 Gitimos
valores fuera de las
mismas 25D o
(intra-comda)
2 de los utimos 3
valores fuera de las
MISMAS 2 SD.

Ras | No
El rango (diferencia)

entre dos controles
&n una corida
excede 4 SDs. Esta
regla sdlo debe
utihzarse intra-cornda |
no entre coridas

31s
2 valores del control
CONSECUTIVOS
a un lado de la media
superiores a 1 SD
de la modia.

Esto se puede aplicar
a un control a raves
de 3 corridas
CONseculivas o ente
3 controles a tavés
de 1 corrida

-

6x
€ valores del control
CONSECUTIVOS
a UN lade
de la media

Eslo se puede aplicar
a un control @ traves
de 0 coridas
consecutivas o
entre 3 controles
a reves de 2 comndas
conseculivas

‘ Fuera-de-Control Rechazar la Cornida Analibica I

Se especifican como objetivos deseables para las caracteristicas de desempeiio del CC, que las reglas
utilizadas, posean una probabilidad de deteccion de error, Ped 290%, y una probabilidad de falso rechazo,
Pfr <5%.



5. ESTRATEGIA DEL CONTROL DE CALIDAD (CC) y EVALUACION DEL CC INTERNO

Tabla Ill. Métrica Seis Sigma, desempefio y reglas de control estadistico para magnesio (mayo Z2015).
ETp (9%) Métrica Sigma Desempefio Regla de control
cLrAa ( 25 ) 10,8 World Class 1, Ssimple regla
RiliBak 15 6,3 World Class 1. Simple regla
SERKK Dmax 15 6,3 World Class 1. Simple regla
Belgica 3,9 3,6 Pobre 13.—25,—~Ry—4,.—8, Multiregla
RCFA 8 N 3,2 Pobre 1, —2, —R, —4, —8, Multiregla
ProBioQual . \ 2.8 Marginal Aplicar esquema de mejoramiento de calidad
VE minimo I rf.2 N Marginal Aplicar esquema de mejoramiento de calidad
Dependancia dgl de&errfehﬂ Seis Sigma y de Ia_ rwml del ETp elegido. La métrica sigma para el control 2 de magnesio se calculd con un
CV=2,23% y bias= 0,84%. ETp: error total permitido.
N

Seguimiento Anual Sigma Magnesio 2015 \ Seguimiento Anual Sigma Magnesio 2015
CLIA (25%) RCPA (8%)
14 14

12 = .\ 12

= v .

=L , \\ / Sigma CONTROL 1
- ' < B —=— Sigma CONTROL 2
E e £ ——— SeisSIGMA
® e @ s
2 2 : ' ;
0 - o 1
Ene. Feb. Mar. Abr. May. Jun. Jul. Ago. Sep. Oct. Nov. Dic. Ene. Feb. Mar. Abr. May. Jun. Jul. Ago. Sep. Oct. Nov. Dic.

S. del Campillo. Act Bioguim Clin Latinoam 2017: 51 (2): 227-35



5. ESTRATEGIA DEL CONTROL DE CALIDAD (CC) y EVALUACION DEL CC INTERNO

Grafico de decision de método normalizado: Magnesio

100
i :
90 - _-\\ 6 sigma
\ \ - _— i
80 N ™ 5 sigma
70 . - 4 sigma

-~

L.

. S<

N N\ ~_ — 3 sigma
- - -

. \\\ : N\ \\\‘~\ -l :-CIJA.ETp%=25 ~
* 1| EL DESEMPENO BASADO EN LA METRICA SIGMA DEPENDE
10 DIRECTAMENTE DEL TEa EMPLEADO. AFECTANDO

"o U ACEPTABILIDAD Y MONITOREO DEL CCI J

Imprecision (CV%)

3
/7

Veracidad (sesgo, %)
S

2 niveles de Control
=

1;, s — Simple regla
OO o e e e~ — — == =

1;,>2,,>R >4, w7 — Multi-regla

13s9 2259 R4s_>41398x




Los laboratorios que trabajan en la evaluacion y
seguimiento del desempeno de los
procedimientos de medicién comienzan un
circuito de mejora continua e identifican de
manera permanente oportunidades de mejora
logrando asi asegurar la utilidad clinica de los
resultados.

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad. 2014



5. ESTRATEGIA DEL CONTROL DE CALIDAD (CC) y EVALUACION DEL CC INTERNO
Westgard Sigma Rules®

for QC design and Run size
AVAV4
Data QC [ Report Results <

.0 >0
l::—':: | we | l:-:::: =

[ Take Corrective Action ]

60 “ 50 “ Lo “ 30

Run Size: " Run Size: ” Run Size: " Run Size:
1000 450 200 £S5
patient samples " patient samples " patient samples " patient samples




5. ESTRATEGIA DEL CONTROL DE CALIDAD (CC) y EVALUACION DEL CC INTERNO

PLANIFICACION DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO

| | . 1|
| Sigmaé | Sigmas - - Sigma 4 ; I Sigma 3
| | |
Cantidad de muestras | | 1000 I l 450 I I 200 L 05
procesadas | ] : 1 |1
| ] | ] | ] -
Hora del control I 7 hs | I 7 hs | , 7 hs y 14 hs I 1 7 hs, 14 hs, 20 hs
Tipo de control : | : I cCcbmercial I :
Cantidad de controles I I I I [ 1"
quimica y 2 | 2 I | 2 1| 2
Jlendocrinologia, _ _ _ [l __ _ _ _ N L T I T L
I N . I

Cantidad de controles
hematologia

Cantidad de corridas

Reglas de control

| 1as-22:-Ras-&41s

|
| Las -255-Ras-415-64




6. TRATAMIENTO EN CONDICIONES FUERA DE CONTROL (ACCIONES CORRECTIVAS)

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

ERROR ALEATORIO
Revisar la carta de control
*Fluctuaciones en condiciones ambientales

=Inestabilidad de la corriente eléctrica
=Burbujas en los reactivos

=Errores en el pipeteo, mezcla, agitacion
=Diferencias en el personal del laboratorio
*Manejo inadecuado de calibradores
*Manejo inadecuado del material de control

Identificar la regla de
rechazo para determinar el
tipo de error

( R
Relacionar el tipo de error
con las potenciales causas

" v

-

ERROR SISTEMATICO

(Revisar el procedimiento y )
las instrucciones de =Deterioro lento de reactivos, control, calibrador

L trabajo ) i =Deterioro de la lampara del espectrofotometro

=Controles o reactivos mal preparados
=Valores de calibrador incorrectos
=Cambio en el proceso analitico

Identificar la causa y
solucionar el problema

Repetir la medicion

Guia técnica para control de calidad de mediciones. Ministerio de salud. Chile 2015




S sorsReRnunBmEs,
Checklist de autoevaluacion

1- ¢El laboratorio tiene POE para CCl en hematologia?

2- éSe registran y revisan todos los controles?

3- éSe aplican reglas estadisticas o solo tolerancias del fabricante?
4- iHay trazabilidad de lotes de control?

5- éSe toman acciones correctivas documentadas?

La calidad no es un destino, es un camino diario...
Yy nosotros somos quienes lo construimos
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