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Calidad

Grado en el que un \9'
conjunto de W

caracteristicas —
inherentes cumple L
con los requisitos. - \

(ISO 9000: 2015) :

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



Calidad

Laboratorios clinicos — Requisitos para la calidad y la
competencia

Es aplicable a los laboratorios clinicos para el desarrollo de sus sistemas de gestidén vy la
evaluacion de su competencia.

También es aplicable para confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios clinicos
por los usuarios del laboratorio, las autoridades reguladoras y los organismos de acreditacion.

(IRAM 1SO 15189:2023)



Calidad

Aptitud para el uso
(Juran)

Aptitud: Capacidad de una persona o0 una cosa para realizar
adecuadamente cierta actividad, funcion o servicio.



Aptitud para el uso

Requerimientos o ’
Especificaciones de Calidad ‘
( Performance standards )

TEa (Error Maximo Tolerable)



¢Qué 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.

Vid

Definen la calidad
necesaria para el producto basico
del laboratorio:

“Resultados de Pacientes”



Especificaciones de calidad analitica

Objetivo: Detectar el Error clinicamente significativo
disminuyendo, de esta manera, el RIESGO CLINICO.

Saber cual es mi meta de calidad es el punto de
partida para la seguridad clinica del paciente
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¢Qué es un Requerimiento de Calidad?

= Las especificaciones de calidad del
laboratorio se definen en términos de Error
Total tolerable (TEa), aplicandolo siempre a
los niveles de decision clinica.

= Conocer los niveles de decision clinica de
cada test es el punto de partida para el
aseguramiento de la calidad en el
laboratorio.

* Para seleccionar cada método con criterio,
se deben definir los requisitos de calidad del

laboratorio con anterioridad.



Composicion de un dato de Laboratorio.....

Variabilidad

Pre-analitica
Resultado valor I P

dela ™ e Variabilidad Biologica
muestra
Imprecision
analitica
Bias Analitico \

(No veracidad) ARIABILIDAD TOTAL /

ERROR TOTAL



Control de Calidad (QC)

* 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 desempefiio analitico de
los procesos de ensayo del laboratorio.

I

Aseguramiento 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 evaluacién de la
calidad.

Los ensayos de aptitud (Proficiency Testing (PT))
o Esquemas de evaluacién externa de la calidad
(External Quality Assessment (EQA)) brindan una
medida externa del desempenio.

El aseguramiento de la calidad es el resultado de
todo el proceso, no simplemente un
componente del mismo.
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Es importante comprender que el
Control de la Calidad es solo una parte
del proceso o del sistema global de
gestion de la calidad, pero es una parte
esencial y debe implicar a todo el
personal analitico del laboratorio.

Etapas:

* Ejecucion del Control de la Calidad

* Interpretacion de los resultados del
Control de la Calidad

* Implementacion del Control de |la
Calidad correcto
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Requerimiento de calidad

Maximo Error permitido en una medicion en el laboratorio
para asegurar la calidad de los resultados.

Meta que establece el laboratorio en términos de
Error Total

Aleatorio —— Impresicidén (CV%)

Error en la
medicion L\ ERROR TOTAL

Sistematico —> Veracidad (Sesgo 0 Bias) \

REQUISITO!
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i COmo se estima el Error Total?

I N h
ERROR MAXIMO
+ z — ERRORTOTAL | o ADMISIBLE
(TE) (TEa)
\ J < J

Z: factor de cobertura que acumula el 95% de los datos ( 1,65 = 2)

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

Niveles de decision médica

LH: 10 Ul/ml . :
“Son concentraciones de un analito dado en las que
FSH: 10 Ul/ml los resultados son mas criticamente interpretados por
los médicos para efectuar un diagndstico, un
Estradiol: 50 pg/ml seguimiento o tomar decisiones terapéuticas.”

Beta HCG: 1 mUIl/ml
Proteina asociada al embarazo (PAPP-A): 0.289 a 4.349 U/L
Subunidad Beta Libre (Beta HCG free): 29.5 a 70.7 Ul/L

AMH: 1ng/L

Entonces necesitamos un método que nos permita medir con buen
desempeiio como minimo, los niveles de decision clinica del test.
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Especificaciones de calidad analitica

LH

Biological
WVariation

Number of

Analyte papers

CWw

5 Luteiniang hormane (LH) ] 230

Aopeplable lnurs derived [rom Busdogical Vanaton

Ajppepiable linurs of performance for RIEQAS

27.92 %= 7.208-12.792 Ul/ml
10.40 %= 9.36-11.44 Ul/m|

Nivel de decision clinica LH: 10 Ul/ml

Cvg

274

o eation C Ricos et al - Current databases
0 B on biologic variation: pros, cons
and progress.” Scand J Clin Lab
115 894 Invest 1999;59:491-500
www.westgard.com
27 92% Limite de rendimiento establecido

por el programa de control de
calidad interlaboratorio RIQAS

¢Cual
estableceria?
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LH “Qué necesitamos” vs “de qué disponemos”

o
Requisito de calidad: Error Total Sesgo  50%

Ccv 25%

. e g _ 27.92 %= 7.21-12.80 Ul/ml
Nivel de decision clinica LH: 10 Ul/ml 10.40 %= 9.36-11.44 Ul/ml
Requisito Error Total: 10.40 %. Hasta 2.6 % CV

Que permite el método?

Method N Mean

CV%

.07 Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602

Roche Cobas 6OD0ME000 87 16139 32

Abbott Architect 72 11992 TH 0.09 oo T n

Roche Cobas 40004e411 a8 15.728 48 0.14 Repetibilidad Precision intermedia

Beckman DXI 600500 28 11.524 5.4 0.13 -

Siemens Centaur XPAXPTClassic 26 14140 [ 032 MUESUﬂ Me?ha DE CV Meqla DI’E CV

Siemens/DPC Immulite 2000 16 22000 5.9 0.41 mUImL | mUVmL| % | mUVmL | mUlimL| %

Ortho Vitros 3600/5600/ECi 16 19.659 36 0.22

hioMericux. VIDAS 11 13266 56 0.28 Suero humano 1 6.15 008 | 12 | 581 012 | 20

Beckman Access/LXi725 9 12.013 6.8 0.34

Roche Elecsys @ 16,087 5.0 048 Suero humano 2 22 | 068 | 07| 891 147 | 16

Siemens/DPC Immulite 1000 5 22,100 9.5 1.17

DiaSorin. Ligison 4 18.800 10.3 1.22 Suero humano 3 164 14 09 159 347 22

SNIBE Maglumi analysers 3 16017 30 0.34

Roche M::aglel-laTIEalr;:} = 2 15.620 0.2 0.02 PC Universal 1 6.67 005 | 08 | 663 0.14(| 21
PC Universal 2 546 | 035 | 06 | 542 | 1143 | 23




Especificaciones de calidad analitica

FSH
Number  Biological Desirable 3
Analyte or Variation specification C Ricos et al - Current databases
T ovw cve % B on biologic variation: pros, cons
and progress." Scand J Clin Lab
5 Follicle stimulafing hormone (FSH) 5 1o 472 55 1212 Invest 1999;59:491-500
www.westgard.com
."I.M[!ﬂﬂhl.l-." limuirs derived frem BL-I'I\]I'QLC.![ Vanaron 21.19% lelte de rendlmlento EStabIeCIdo

por el programa de control de
A ahle | RIQAS . . .
cepuible flmls of perfommance for RHUA calidad interlaboratorio RIQAS

21.19 %= 7.881-12.119 Ul/ml
Nivel de decision clinica FSH: 10 Ul/ml 9 7 %= 9,03-10.97 Ul/m|
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FSH éQué permite el método?

Method N Mean Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602
Roche Cohas G0/E000 47 14743 Repetibilidad Precision intermedia
Abhait Archiiect T4 13546 - -

Rache Cohas 4000/=41 1 50 15.674 Muesira Media D,E EV Media D,E ?V
o — T 0 16676 mUl/mL | mUlmL Yo 1 mUlmL | mUlImL /0
Siemens Centur XPXPTIClassic n | B0

nlu-:muﬂ:r.m:%.-sm-lri s T 13 o1a Suero humano 1 507 | 015 [ 26| 533 | 019 | 36
Siemens/DPC Immulite 2000/2500 14 | 6.307 Suero humano 2 ha4 | 155 | 28| 459 | 170 | 37
hioMerieus, VIDAS 1 17.599

Peckman Access/LYi725 g 15.712 Suero humano 3 178 | 454 | 25 229 | 103 | 45
Rache Elecsy i |7.008 -

S P [emulite 1000 : 15 B _ PC Universal 1 053 | 014 |15 | 829 | 033C|40)
DuaSari Liaisa 3 20,000 10.1 113 PG Universal 2 246 | 031 [ 13| 216 | 084 | 39
SNIBE Maghima analysers 1 | 6250 98 114

21.19 %= 7.881-12.119 Ul/ml
Nivel de decision clinica FSH: 10 9.7 %=9.03-10.97U1/ml

Ul/ml
CV% permitido: 2.4 %
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¢, Como verificar el desempeino a partir del
Requisito de Calidad (TEa)?

TE < TEa
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¢ De que esta compuesto el Error Total?

TIPOS DE ERRORES
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Debemos conocer |la precision y exactitud del método......

¢ Cual es el objetivo?

Estandarizar el proceso de medicion.
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Error Aleatorio ( Control de Calidad Interno— CCl )

\
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Control de calidad interno en el laboratorio

LH

v'Seleccidon del material de control: Nivel de decisidn clinica (10 mUl/ml)

RAND®X

IMMUNOASSAY PREMIUM PLUS - LEVEL 1 (IA PREMIUM PLUS 1)

Cat. No. IA3109/1A3112 Lot No. 1619EC

Size: 12x5ml/4x5ml Expiry: 2019-04-28

Range
Analyte unit Target low high methods
Luteinising Hormone mU/mi 5.65 4.52 6.78 Siemens ite 1000
(LH) mUiml 336 260 403 Roche Elecsys
mU/mi 6.43 5.14 7.72 Vitros ECi
mU/mi 278 209 347 Siemens Centaur XP/XPT/Classic
mU/mi 5.11 4.09 6.13 Siemens ite 2000
mU/mi 225 1.80 270 Abbott Architect
mU/mi 3.73 298 448 Diasorin Liaison
mU/mi 3.30 264 3.96 Roche Modular E170
mU/ml 1.95 1.56 2.34 Beckman DxI800
mU/mi 3.35 268 4.02 Roche Cobas E411
mU/mi 3.31 265 397 Roche Cobas 6000/8000
mU/mi 241 1.81 am Siemens Centaur CP

va_11731416130V25.0

PreciControl Universal

cobas’

[REF] 11731416 190 [LOT |258360 w 2019-09
PreciControl U1 PreciControl U2
07| 249617 [LoT) 249618
Components | Method Value Range 18D | Value Range 18D Units
250 19.8-303 175 803 634-972 562 pUimL
Elecsys . 174 137-211 122 | 558 441-675 301 pmollL
INSULIN Insulin
12017547 E170e 601/ 602 248 196-30.0 174 | 804 635-97.3 563 pUimL
172 136-208 120 ] 558 441-675 301 pmollL
Elecsys edi 10.3 814-125 0721 5.0 403-617 357 | miUmL=IUL
LH LH
11732234 E170/6 601/6 602 | 102 806-123 071 514 406-622 360 | miUmL=lUL
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Control de calidad interno en el laboratorio

LH

3.67

0.09

Media
SD

10.3
0.36

Media
SD

:50.75

edia

:2.56

CV%

RAND®X

1
2]
=
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o
=
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=
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MMUNOASSAY PREMIUM PLUS - LEVEL 1

Cat. No. 1A3109/1A3112 Lot No. 1619EC

x5mi_Expiry: 2019-04-28

low  high  methods
452 678

Target

565

unit

Analyts

Siemens Immulite 1000

mUml
muimi
mUIml
muimi
mUiml
mUiml
muiml

Vitros ECI

7.72
347
6.13
270

5.14
209
409
180
298
264
1.56
268

Siemens Centaur XP/XPT/Classic
Siemens Immulite 2000

Abbott Architect

Diasorin Liaison

278
511

373

Roche Modular E170
Beckman DxI800

396
234

402

mUml
muiml

Roche Cobas E411

mUml
muimi

Roche Cobas 6000/8000

g

331

Luteinising Hormone

)

lemens Centaur

w_IT31416150V250

PreciControl Universa

Units
puimL

pmollL

WUl

pmallL

=L
=L

mlUimL:
mlUimL:

PreciControl U2

LOT] 249618

18D
562
391

563
391

357
360

Range
634-972

-675

441

635-973

441-675

406-622

403-617

803

558

804

558

510
514

PreciControl U1

LOT| 249617

18D | Value

175
1

22

174
120

072
071

Range

198-303
187-211

19.6-300

136 - 208

814-125
806-123

Value

250
174

248
172

103
102

edil

E170/e 601/ 602

el
E170/e 601/ 602

Elecsys

Insulin

12017547

Elecsys
LH
11732234

Components | Method

INSULIN

24
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Estradiol

Control de calidad interno en el laboratorio

Nivel de decisién clinica (50 pg/ml)

PreciControl U1 PreciControl U2
249617 249618
Components | Method Value Range 18D | Value Range 18D Units
213 162 - 264 170 | 476 362 - 500 381 g/l
edi1 578 439-717 046 | 129 980-160 103 pmoliL
Elecsys 213 162-264 017 | 476 362-590 038 ugimL
DHEA-S DHEA-S
03000087 225 171-279 180 | 493 375 - 611 394 g/l
E170/e 601/6 602 [ 611 464-758 049 | 134 102-166 107 pmoliL
225 171-279 018 | 493 375-6.11 039 ugimL
116 812-151 16 | 631 442 820 631 | pg/ml=ngl
8411 426 208 - 554 426 | 2316 1621 - 3011 232 pmoliL
Elecsys 043 0.30-0.56 004 | 232 162-3.02 023 nmol/L
E2 Estradiol Il
03000079 125 §7.5-163 125 | 661 463 - 859 661 | pg/mL=nglL
E170/2 601/e 602 | 450 321 - 507 459 | 2426 1698 - 3154 243 pmoliL
046 032-060 005 | 243 170-316 024 nmol/L
100 700-130 100 | 515 361 - 670 515 | pg/ml=ngl
e411 367 257 - 477 367 | 1890 1323 - 2457 189 pmol/L
Elecsys 037 0.26-048 004 | 189 132-2.46 019 nmol/L
E21I Estradiol Il
06656021 107 749139 107 | 523 366 - 680 523 | _pg/ml=ngl
E170/ 601/e 602 | 303 275-511 393 | 1919 1343 - 2495 192 pmoliL
039 027 - 051 004 | 192 134-250 019 nmol/L

at. No. izo: 12X 5ml/4x5ml iry:
Range
Analyte unit Target low high methods
Luteinising Hormone mU/ml 5.65 4.52 6.78 Siemens Immulite 1000
L) mu/mi 336 269 403 Roche Elecsys
mU/ml 643 514 772 Vitros ECi
mU/ml 278 209 347 Siemens Centaur XPIXPT/Classic
mU/mi 511 4.09 6.13 Siemens Immulite 2000
mU/ml 275 180 270 Abbott Architect
mU/ml 3.73 298 448 Diasorin Liaison
mU/ml 3.30 264 3.96 Roche Modular E170
mU/ml 185 156 234 Beckman DxI300
mU/ml 3.35 268 4.02 Roche Cobas E411
mU/ml 33 265 397 Roche Cobas 6000/8000
mU/ml 241 181 301 Siemens Centaur CP
Oestradiol pmoll 191 153 229 BioMerieux Vidas
pg/ml 520 416 624
pmoll m 137 205 Roche Elecsys (Estradiol Il)
pg/ml 46.5 373 86.7
pmolll 106 B4B 127 Vitros ECi
pg/ml 288 231 M5
pmoll 140 12 168 Siemens Immulite 2000/2500
pg/ml 381 305 457
pmoll 188 150 226 Abbott Architect
pg/ml 511 408 614
pmoll 151 1 181 Roche Cobas 6000/8000 (Estradiol Il
pg/ml 411 329 493
pmol oche Cobas radiol
pgiml 44.1 354 5248
pmoll 178 107 249 Siemens Centaur XP/XPT/Classic Enhanced (eE2)
pg/ml 484 29.0 67.8
pmoll 165 132 198 Roche Cobas 6000/8000 (Estradiol Ill)
pg/ml 449 369 539
pmalll 167 134 200 Roche Elecsys (Estradiol )
pg/ml 454 364 544
pmoll 156 125 187 Roche Cobas 4000/E411 (Estradiol lll)
pg/ml 424 340 508
pmoll 157 126 188 Roche Modular E170 (Estradiol lll)
pgimi 427 43 511
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Control de calidad interno en el laboratorio
Estradiol

s R

1 Nivel de decision clinica

Mantenimiento
mayor
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Control de calidad interno en el laboratorio

Beta HCG Free

Niveles de decisidn clinica: 29.5 a 70.7 Ul/L

PreciControl MC1 PreciControl MC2 PreciControl MC3
290043 290044 290045
Components | Method Value | Range ‘ 1SD | Value ‘ Range ‘ 18D | Value ‘ Range | 18D Units
cobas e 411 analyzer
F-BHCG Elecsys free BHCG 159 | 13.0-188 | 0.95 515 | 422-608 | 3.00 104 853-123 | 624 = myIU./mL =
04854071 ng/mL
Elecsys PAPP-A 5250 |4148-6353| 968 | 2620 |2070-8170| 183 | 260 | 205-815 | 182 miUL
PAPP-A 04854008 525 | 415-635 | 037 | 262 | 207-317 | 018 | 026 | 021-031 | 002 | miU/mL=IUL
Especificaciones
) Media SD
Nivel - -
Proveedor | Laboratorio | Proveedor | Laboratori
o
1 15.9 15.4 0.95 0.41
2 51.5 50.88 3.09 1.41
3 104 101.86 6.24 3.55
Importancia de asignar las

especificaciones del laboratorio al
material de control

Nivel 1

Nivel 2

+2DE 17.2C

16,40

1635

Media 15,90

15,45

15,00

-3DE 1455

2581

+30E 56,39

54,76

£3,12

Media 51,50

4927

#,14

-30E 4661

+30DE L1423

L0 g

107 45

ar.14

-30E 93,71
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Cuestiones a considerar

* Se recomienda utilizar materiales de tercera opinion

e Evaluar la posibilidad de utilizar mas de una marca comercial
* Utilizar aplicaciones estadisticas para el seguimiento.

* Entrenar al personal en la toma de decisiones

* Registrar notas con las acciones tomadas
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Control de calidad Externo

¢Cudl es el objetivo?

Evaluar el sesgo 6 Bias de cada método en nuestro laboratorio para
poder tomar las acciones correctivas necesarias para otorgar un
resultado confiable al paciente

¢Como evaluamos nuestro desempeno?

Comparandonos con otros laboratorios

v'Programas de comparacion interlaboratorios

v'"Muestra incognita

v'Grupo par (método, fabricante, instrumento)
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Control de calidad Externo

Seleccion del programa de comparacion

Qué Vs De qué
necesitamos disponemos
*NUumero de participantes vLH
Criterios de agrupacion del grupo par v'FSH
v'Estradiol
*Muestra  v'Calidad del material v'Beta HCG
v'Niveles evaluados v'PAPP-A
v'Beta HCG Free
*Informe v'Frecuencia
v'Tiempo de respuesta X AMH Como aseguramos |3

calidad de nuestros
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Planificacion del CCl

En funcion del desempefio analitico podremos planificar:

* Reglas de control a aplicar
* N niveles de control
* R cantidad de corridas
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iMuchas gracias!



