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Concepto de Calidad:

“Calidad es un concepto complejo que se ha
convertido en uno de los mas atractivos para
las organizaciones”.
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Calidad:

Grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos.

(1ISO 9000: 2015)

“Inherente” significa que existe en el objeto (es lo contrario a asignado)
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Calidad:

Es el conjunto de caracteristicas y
desempeno propios del producto por el
cual se puede juzgar si éste cumple el
proposito para el que se ha destinado.

(JIS- Japanese Industrial Standards)



Calidad:

Aptitud para el uso
(Juran)

Aptitud: Capacidad de una persona o una cosa para realizar
adecuadamente cierta actividad, funcion o servicio.
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¢ Qué determina la
aptitud para el uso de un
ensayo en Biologia
Molecular ?
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] Aptitud para el uso

’*\E _
= | Requerimientos de Calidad
1 ' (Performance standards )

3

TEa (Error Maximo Admisible)
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¢Que es un Requerimiento de Calidad?

Son especificaciones acerca de la tasa de error que puede ser
permitida en un método analitico sin invalidar la utilidad clinica
del resultado.

/// Definen la calidad necesaria
| para el producto basico del laboratorio:

“Resultados de Pacientes”
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Composicion de un resultado de Laboratorio...

_ Variabilidad
Pre-analitica
Resultado Valor o o
dela | verdadero Variabilidad Bioldgica
muestra

- N\

Imprecision analitica

Bias Analitico \

(No veracidad) ARIABILIDAD TOTAL /
ERROR TOTAL
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¢ De que esta compuesto el Error Total?
Petl 5 Pt

Tipos de Error

Expresion de la
Caracteristica del

Caracteristica del
Desempeno

Error
; L4t Bias % / Error 9

Desempeio

Exactitud Incertidumbre
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¢ De que esta compuesto el Error Total?

TIPOS DE ERRORES
e
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¢ De que esta compuesto un Requerimiento de Calidad ?
I Error Sistematico

Maximo Admisible
(BIASa o SESGOa)

Error Aleatorio
Maximo Admisible
(CVa o SDa)
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¢ Como se Define un Requerimiento de Calidad ?

Niveles de decision médica

“Son concentraciones de un analito dado en las que
los resultados son mas criticamente interpretados por
los médicos para efectuar un diagndstico, un

seguimiento o tomar decisiones terapéuticas.”

TEa = 0,5 Logs (Métodos IVD )
TEa = 1,0 Logs (Métodos no IVD)
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¢ Como se Define un Requerimiento de Calidad ?

TEa = 0,5 Logs ( Métodos IVD )
TEa = 1,0 Logs (Métodos no IVD)

1,0 Logs = 3.33 CP (1)

(1) Thomas E. Grys. 2011. Developing a Quality System for Quantitative Laboratory-Developed Tests - Clinical Microbiology Newsletter Volume 33, Issue 23, 1

December 2011, Pages 179-185
a I a
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¢ Como se Define un Requerimiento de Calidad ?

¢ Como obtengo informacion para establecer el TEa de acuerdo al estado del arte?

Programas de Ev

a Externa de la Calidad -

Esquemas
interlaboratorios

Grupo de Laboratorios
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¢ Cuales son las condiciones ideales de un
Requerimiento de Calidad ?

TEa

Salario minimo vital y movil
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CCl en Biologia Molecular

7

PCR P UINED

500 pb
400 pb
300 pb

200 pb
700 pb

n house Comercial
|

Acibic

LABORATORIOS

CPCR en
t’uequo real

ettty

eeeeeeeeeee

/

In house  Comerclal

l

Automatizada  manual
|

)



CCl en Biologia Molecular
PCR punto

500 pb
400 pb
300 pb

200 pb
100 pb

Ve
In house CowmercLal
Ejemplos de Requerimientos:
1. Mismo lote para todas las determinaciones gendmicas.
2. Controlar la intensidad de amplificacion. Registrar.
3. Reglas de validacion técnica: Control positivo e interno deben amplificar, control negativo no debe
mostrar amplificacion.
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CCl en Biologia Molecular

PCR e tlequ() real
(La ventaja de contar con el CT)
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CCl en Biologia Molecular

Ejemplo de Requerimientos:

W house: 1 Loy 0 2,22 CP

UtLlizando criterios clinteos: St una PCR
tlene 50 clelos puedo tomar hasta un
covvimiento de 4CP como algo que no

cambiaria el dingwnostico.
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CCl en Biologia Molecular

Ejemplo de Requerimientos:

Comercial manual: 0,75 Llog 0 2,5 CP

Comercial automatizada: 0,5 log 0 1,66 CP

Covnercial con requerbmientos del fabricante: Puedo

usar Los criterios de validacton téentea establectoos

pov el fabricante stempre Y cun ndlo Los proplos sean
mas Laxos.
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CCl en Biologia Molecular

Use of ERM-ADG623 for the Quantification of BCR-ABL1 transcripts

Type of sample Criteria Acceptable valuesiresulls

All (calibrants Variability of Cq values within replicates = | < 0.5 if average Cq value £ 30

and cDNA samples)| highest value - lowes! value < 1.0 if average Cqg value > 30 and = 33
< 1.5 il average Cq value > 33 and < 37

Calibrants Slope of the calibration curve Between -3.20 and -3.60

Calibrants Coefficient of determination of linear = 0.980

regression (R”) of the calibration curve
cDMNA samples Amount of CG transcripts per gPCR 2 10 000 ABL1 fragments or

reaction

& 24 000 GUSE fragments
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Método Comercial:
TEa = BIASa + 2*CVa

0.25 Logs

0.5 Logs 0.9 CP
1.66 CP

Error Sistematico
Maximo Admisible
(BIASa o SESGOa)

0 125 Logs — 0,25 Logs
045CP-09CP

Error Aleatorio
Maximo Admisible
(CVa o SDa)
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Método In house:
TEa = BIASa + 2*CVa

0.5 Logs

1 Logs 1.66 CP
3.33CP

Error Sistematico
Maximo Admisible
(BIASa o SESGOa)

0 25 Logs — 0.5 Logs
09CP - 1.66 CP

Error Aleatorio
Maximo Admisible
(CVa o SDa)




. Como evaluar el
error aleatorio del
ensayo?
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Error Aleatorio ( Control de Calidad Interno — CCl )
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Error Aleatorio ( Control de Calidad Interno — CCl )




HBV CV - 0.125 Logs
| QBBOOROOBROOHO0G BGOROOOAOBHOALOG HBV CV — 0.25 Logs

25
e | TR A Q000000000 R0000 VOROOORO0ARARA0
24 VAR 1
W & w \/ W 28
2.3 25
/.ﬁ/\ Al e | | FTesa AN 2.
23 '
2.2
EE
B2
B0
202527 111320 9182330 2 2229 R 1926 3101218260 714212856252 9 6.2
Feb Mar Apr May  Jun Jul Bug Sep Ot
13 B.0
14202527 111320 9182330 2 2229 51926 3 101218250 714212865252 9
Feb b ar Apr b ay Jun Jul Aug Sep Oct
19

Acibic

LABORATORIOS



Error Aleatorio ( Control de Calidad Interno — CCl )
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EBV CV -1.66 CP
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Dengue RNA -3.33 CP

EGGGGGGGGGBGGGG GEe 66 0O CRCACRCRCRC

m = 23,671 CP
CV =633
M =57

11 2 02227102027 7 232118284 3 4 51219 91218161621 231727 61311
MoDec Jan Feb Maspr MaModan Feb Madpr  JunduMoy
17 13 19

Acibic

LABORATORIOS



., Como establecemos
la aceptacion o
rechazo de un CCI?
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Reglas de Westgard

Westgard Sigma Rules ™

2 Levels of Controls




Reglas de Westgard
EmorAleatorio
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Reglas de Westgard
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Error Aleatorio ( Control de Calidad Interno — CCl )

Seleccion de
controles
Seguimiento de
desempefio

Buenas practicas
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iMuchas Gracias!
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