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Objetivos de la clase
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Comprender los principios del aseguramiento de la
calidad analitica y su contribucién a la confiabilidad de
los resultados.

Diferenciar control interno de calidad y evaluacion
externa de la calidad, comprendiendo el propdsito y
alcance de cada estrategia.

Analizar los conceptos de imprecision, sesgo y error
total y reconocer su impacto sobre la calidad del
resultado analitico.

Aplicar un enfoque sistematico para investigar
resultados no satisfactorios.
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Solo el “Control de la Calidad
correcto aplicado de la manera
correcta” puede asegurar que
cuidamos a nuestros pacientes.
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Control de Calidad Interno
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Control de calidad interno

ALERTA
Procedimiento de
medida tiene un

¢, CUAL ES EL OBJETIVO? problema

. v Realizar el seguimiento de la calidad analitica de
las mediciones durante la operacion estable

v’ Detectar cambios en la estabilidad

v’ Evitar que se informen resultados con errores

clinicamente importantes
NO ALERTA
Procedimiento de
medida esta
funcionando bien

Consejo de Bioguimicos de Jujuy Westgard J. Sistemas de Gestién de la Calidad.
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Implementacion del control de calidad interno

Seleccionar
materiales de

control apropiados

R
v =

Matriz y conmutabilidad
adecuada.

Niveles de concentracion
(clinicamente relevantes).
Estabilidad y vida dtil.

Compatibilidad con el
método y equipo.

Preferir controles
independientes del
fabricante del reactivo.

correctamente
los controles
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Conservar segun
indicaciones del
fabricante.

Reconstituir y
homogeneizar
adecuadamente.

Respetar estabilidad
después de la apertura.

Almacenar en
condiciones adecuadas
de temperatura.

Registrar lote, fecha de
apertura y vencimiento.

Consejo de Bioquimicos de Jujuy

Establecer media
y desvio estandar

Analizar los controles
en un periodo inicial
(en condiciones
estables).

Calcular la media (x)

y el desvio estandar (DE).

Verificar que los datos
no incluyan valores
atipicos.

Actualizar la media y
desvio estandar cuando
sea necesario (cambio
de lote, reactivo, equipo,
entre otros).
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Generar
los limites
de control

Definir los limites de
control (habitualmente
+2DEy + 3 DE).

Graficar en cartas de

control de Levey-Jennings.

Configurar el software
del equipo o planilla
de control.

Establecer reglas de
control (Westgard u otras).

Comparar los
resultados diarios

Analizar los resultados
diarios de los controles
en relacion con los limites
de control.

Aplicar las reglas de
control definidas.

Identificar tendencias,
desplazamientos o

aumentos de la variabilidad.

Evaluar la aceptabilidad
del desempenio analitico.

Investigar las causas
ante resultados fuera
de control.

Tomar acciones
correctivas (repetir
control, verificar
reactivos, calibracion,
mantenimiento, etc.).

Registrar las acciones
realizadas.

Reanudar la rutina
cuando se restablezca
el control.



Seleccionar materiales de control apropiados

ol

Los materiales de El material de control La variabilidad del Los materiales de control
control deben debe tener una matriz lo material de control debe deben incluir
proporcionar informacion mas similar posible a la ser minima dentro de concentraciones

sobre lo que esta de las muestras de un mismo lote y estar clinicamente relevantes,
ocurriendo con el pacientes, para minimizar caracterizada entre idealmente en niveles que
procedimiento de los efectos de matriz y lotes, estandarizando cubran los puntos de
medicién, cuando se estdn  asegurar resultados su preparacion y decision clinica y los
realizando las mediciones representativos del verificando cada nuevo limites de linealidad,

de pacientes. proceso analitico. lote antes de utilizarlo. utilizando al menos dos

niveles de concentracion.

@ Consejo de Bioguimicos de Jujuy



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 desempefio del procedimiento de medida.

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

= Cada laboratorio debe determinar la ubicacion de las

Corrida analitica: Intervalo (un muestras de control dentro de una corrida.

periodo de tiempo o serie de
mediciones) dentro del cual se
espera que la exactitud y precision
del sistema de medicion sean
estables.

Lbl Consejo de Bioquimicos de Jujuy Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad.



DISENO DE LA CARTA DE CONTROL

= |Los resultados de los controles se
grafican en funcion del tiempo o niumero
de corridas consecutivas.

= Permite visualizar las reglas de control y
evaluar si un procedimiento de medicion
esta bajo control o fuera de control.

= Se dibujan lineas que van de punto a
punto para observar tendencias,
desplazamiento sistematicos, y errores
aleatorios.

@ Consejo de Bioquimicos de Jujuy

+3SD

+1SD

-1SD

-3SD

Distribucion Normal

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad.
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DISENO DE LA CARTA DE CONTROL

Establecer mediay desvio estandar

- Recolectar al menos 20 datos
preferiblemente por un periodo de 4
semanas 0 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.

Consejo de Biogquimicos de Jujuy
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La media y desvio estandar
asignados a la grafica de control
de la calidad deben representar
el desempefio actual del método

en el laboratorio.
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Este valor de desvio estandar
inicial se debe reemplazar por
una estimacion mas robusta
cuando haya disponibles datos
de un periodo de desempefio
estable mas largo.
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La estimacion del desvio
estandar se deberia reevaluar
periédicamente.

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad.



CARTAS DE CONTROL

s, Valores del control

fueradela
distribucion esperada

¥

-
o Corrida analitica
fuera de control

Valores del control

dentro dela
distribucion esperada

4

o Corrida analitica
en control
) ¥ ¥
-
Se rechazan Q Se aceptan
los resultados los resultados
\i.

2

No se informan
los resultados
de los pacientes

Consejo de Biogquimicos de Jujuy
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Se informan

aoﬁ los resultados

de los pacientes
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CARTAS DE CONTROL

Distribucion esperada para los resultados del control
cuando existe un problema con la veracidad

Mayores
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Distribucion esperada para los resultados del control de
calidad para un problema con la precisidn
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CARTAS DE CONTROL

@ MEDIA MAL ASIGNADA @ MEDIA BIEN ASIGNADA
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Lamediaests mal dsianads s or-loae La media esta correctamente asignada,
d los resultados se obse?van ;ir?ci alrﬂente y los resultados se distribuyen
P P aleatoriamente alrededor de la linea central,

por encima de la linea central. dentro de los limites de control.
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CARTAS DE CONTROL

DS MAL ASIGNADA

(limites de control demasiado amplios)

DS BIEN ASIGNADA

120 5
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Resultado
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0 200 40 60 80 100 120 140 160 180 200
Numero de corridas

La DS esta mal asignada (mayor a la real),
por lo que los limites de control son demasiado
amplios y no permiten detectar cambios relevantes
en el desempeno del método.
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Resultado

120 -

115 -

(Limites de control apropiados)
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95
90
85

80

4

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200
Numero de corridas

La DS esta correctamente asignada (de acuerdo

a la variabilidad real del proceso), por lo que los limites
de control permiten identificar resultados inusuales
y el método puede ser monitoreado adecuadamente.




REGLAS DE WESTGARD O DE CONTROL

Regla de control implica un criterio de decision para juzgar si una
corrida analitica se encuentra o no bajo control

+3s +3s +3s
+2s|- [ }\_ =TI | +2s ' ' ' . +2s) LT |
........ R NI S — — +1s ! ] +1s SR S N — ) .. o o o e o e e e e
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Violacion Media " violacién) Media
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2 RESULTADOS CONSECUTIVOS > 2 DS

1 RESULTADO >3 DS
ERROR SISTEMATICO

ERROR ALEATORIO O

1 RESULTADO > 2
DS

RECHAZO CORRIDA ANALITICA

SISTEMATICO

ALERTA
RECHAZO CORRIDA ANALITICA

ACEPTO CORRIDA
ANALITICA
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REGLAS DE WESTGARD O DE CONTROL

| | 1
oL :ZS A Pr\liolacic’m
] 1} \ f\ regtas,

N\ Media\ l \ j

- . r ol -15 - -
Violacion | ” V k |
reglaR, 3e Y
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4 RESULTADOS
CONSECUTIVOS >1 DS

RANGO ENTRE DOS
RESULTADOS CONSECUTIVOS
>4 DS

ERROR SISTEMATICO
RECHAZO CORRIDA
ANALITICA

ERROR ALEATORIO
RECHAZO CORRIDA
ANALITICA
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+3s
— S —
+15";‘"\.. ‘ T
Media \
-1s -
2sl. ... |Violacion|
-3s Lregla 10, J

123 4 567 89 10

10 RESULTADOS CONSECUTIVOS
POR ARRIBA O DEBAJO DE LA
MEDIA

ERROR SISTEMATICO
RECHAZO CORRIDA ANALITICA

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad.



REGLAS DE WESTGARD O DE CONTROL

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

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

= 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

S
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atos de Control
de la Calidad

Informar Resultados

Accion Correctiva

Estas reglas son las apropiadas cuando se utilizan
dos materiales de control diferentes.

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad.



REGLAS DE WESTGARD O DE CONTROL

El control de calidad de REGLAS MULTIPLES 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 REGLA UNICA
utiliza un nico criterio.

= Los métodos manuales se beneficiaran con la mejor
probabilidad de deteccion de error a partir de reglas multiples.

= Los procedimientos de control de calidad de regla unica son
adecuados para analizadores automatizados.

8 Consejo de Bi imi de Juj
N7 ONSEJo de blogquimicos de Jujuy Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad.



PLANIFICACION DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO

N

- ¢REGLAS SIMPLES O MULTI REGLAS?

DEFINIR LA
CALIDAD
REQUERIDA

PRECISION

EXACTITUD

S
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Requisitos de
Calidad

ERROR ALEATORIO
SD% / CV%

ERROR SISTEMATICO
Veracidad / Sesgo

Paginas Web
Bibliografia

Validacion / Verificacion
Esquemas Interlaboratorio

Control Estadistico Interno
de la Calidad

Validacion / Verificacion
Esquemas Interlaboratorio
Control Externo de la Calidad
Control Estadistico Interno
de la Calidad



- ¢REGLAS SIMPLES O MULTI REGLAS?

Un control de calidad IDEAL
seria aquel que genere senales
de rechazo cuando realmente

método.

_____ | Probabilidad de
N‘E)\ DETECCION
DE ERROR

OPSpecs Chart TE, 10.0% with 90% AQA(SE)

P N R

exista una PERDIDA DE iffé‘g‘id;gﬁ:z 5 N
ESTABILIDAD ANALITICA z ixfsfi‘ﬁd:.-_‘.
durante una corrida g . e
- B W A S
g Lty

- 003 4
= L, ——

1) Definir la calidad requerida para cada prueba. 4 . e 8

. . .y i 2 : e
2) Indicar la Precision y exactitud alcanzada por su e AN P

3) Evaluar las probabilidades de falso rechazo (Pfr)
y de deteccion de error (Ped).

Allowable imprecision (s, %)

S
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¢REGLAS SIMPLES O MULTI REGLAS?

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

Westgard Sigma Rules ™

2 Levels of Controls

Report Results

Method Decision Chart
Ejemplo: Colesterol ] P

ETa=10% Sesgo=1% CV=2% . ! L 10
TEa = 100% Sesgo Ad= 10 GV Ad = 20 Inaceptable
B ' |
g 2<0 <3 Pobre
£ [{e]
n
o o .
£ 3<0 <4 Marginal
6c | 50 Il 40 | 3o 29 &
Sigma Scale = (%TEa-%Bias)/%CV ° o
9 CRTER RN 28 4<o <5 Bueno
»
21 5<0 <6 Excelente
0
ImpreclswnAdm15|ble (% CV) c>6 CLASE
60 50 |40 30 | 20 MUNDIAL
@ Consejo de Bioquimicos de Jujuy Westgard Sigma Rules.



@

e

Accion

correctiva

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

Consejo de Biogquimicos de Jujuy

Revisar la carta de control

! | ’
~

Identificar la regla de rechazo
para determinar el tipo de error |

4

Relacionar el tipo de error con
las potenciales causas

Considerar factores en comun
en sistemas de ensayos multiples

\ 4

Identificar la causa
y solucionar el problema

. 4

Analizar nuevamente muestras
de control
y registrar la solucién

— )/ &8y
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Relacionar el tipo de error con las potenciales causas

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

Consejo de Biogquimicos de Jujuy

ERROR SISTEMATICO

Cambio de lote de reactivos o calibrador
Deterioro lento de reactivos, control,
calibrador

Deterioro de la lampara del
espectrofotometro

Controles o reactivos mal preparados
Valores de calibrador incorrectos
Calibraciones incorrectas

Cambio en el proceso analitico
Almacenamiento inadecuado de controles o
reactivos

Westgard J. Sistemas de Gestion de la Calidad.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

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

ot "o Si >

\d °

<
P
-
m

PP P Py |

4

WA

Foundation

nfsélse"gér;ict)a Reconstituir
desvpfo enel nueva botellade :Ok?
mismo sentido? J control y procesarJ l
Si

Investigar error

Investigar

¢Erroren _ error
el mismo sistematico
sentido?

Si

(Afectaa " Repetil_' con ' Liberar
multiples Si < nueva alicuota (Ok? < Si m————
de control

ensayos?

Consejo de Biogquimicos de Jujuy

Westgard JO. Practicas Basicas de Control de la Calidad. 3.2 ed. Westgard QC, Inc.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

Corregir y repetir \

Verificar alertas
del analizador

4
Si

controles

>

Inspeccionar
fisicamente
los reactivos

4
;Problemas fl’sicosJ

’\con el reactivo?

Verificar estabilidad a
bordo. Reemplazar y calibrar
(si corresponde) y

¢Hay
error en
multiples
ensayos?

Error
aleatorio

Reacondicionar
reactivo o cambiar
botella de reactivo,

calibrar (si

corresponde) y

reprocesar
controles

Si

;Ok? Contactar
proveedor

4

|

:Ok?

repetir controles )

3 Liberar
- Si ')l corrida ]‘H

SiE—>

Liberar |

LN

e ETon

- 7 i
sistematico ¢Oic

Calibrar y repetir
los controles

¢{Cambio

Verificar cambios recientes :
reciente?

de reactivos, generacion,
calibrador

Reconstituir nueva botella de calibrador.
Calibrar y controlar

> corrida

(Reasignar media

: P
Si

1 Verifi ' Contactar

g ;0k? Si —»—

y controlar

Si

Cambiar de lote de
. calibrador / reactivo / fluido
—>-

-
—
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Westgard JO. Practicas Basicas de Control de la Calidad. 3.2 ed. Westgard QC, Inc.
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Toda medida tiene incertidumbre

ERROR SISTEMATICO
Se reproduce

ERROR ALEATORIO
No se puede eliminar

Puede ser detectado y Se puede reducir

corregido

controL ] DETECTAR [ IDENTIFICAR

DE Errores Posibles
CALIDAD f sistematicosy fuentes de
aleatorios error

ASEGURAR

Utilidad de los
resultados

Consejo de Biogquimicos de Jujuy
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Control de Calidad Externo
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EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

v" Evalda el desempefio analitico en comparacion con otros laboratorios o estandares de referencia.

v Permite evaluar la veracidad.

VERACIDAD

SESGO

(Trueness) (Bias)
Grado de concordancia entre el promedio de Diferencia entre la expectativa de los resultados
un numero grande de resultados de medicién de medicion (promedio) y un valor de referencia.
y un valor de referencia. Representa una estimacion del error sistematico.
Alta precision Baja precision Alta precision Baja precision
Alta veracidad Alta veracidad Baja veracidad Baja veracidad

Resultados muy agrupados Resultados dispersos pero Resultados muy agrupados Resultados dispersos y con
y promedio cercano al valor con promedio cercano al pero con promedio alejado promedio alejado del valor
de referencia. valor de referencia. del valor de referencia. de referencia.
Sesgo = 0 Sesgo = 0 Sesgo #0 Sesgo # 0

Moy vemnnd c—
— menor sesgo

Consejo de Bioquimicos de Jujuy

l Menor veracidad
ll — mayor sesgo

JCGM 200:2012 (VIM); ISO 5725-1; CLSI Harmonized Terminology Database.



EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

El control externo permite responder tres preguntas:

g %@

¢Como nos desempeinamos
respecto de otros

¢Nuestro resultado
es correcto?

laboratorios?
Comparacién con un valor Comparacidn con un grupo par
objetivo o de referencia. que utiliza métodos o sistemas

de medicion similares.

————

¢Existe un sesgo
sistematico en nuestro
método?

b

Identificacion de desviaciones
persistentes respecto del valor
asignado o del grupo de comparacion.

\ 4 7 o . . o .
_ : La evaluacién externa de la calidad constituye una herramienta complementaria al control interno
y permite evaluar el desempefo analitico desde una perspectiva independiente del laboratorio.

8 Consejo de Bioquimicos de Jujuy
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¢COMO SE PUEDE ESTIMAR EL SESGO?

O

o

Comparacion con
materiales de referencia
certificados

Comparar los resultados del
laboratorio con valores
certificados/asignados de
materiales de referencia,
siempre que estos tengan
conmutabilidad demostrada
respecto de las muestras de
pacientes.

@ Consejo de Bioguimicos de Jujuy

Comparacion con el valor
medio del grupo par

Comparar el resultado del
laboratorio con la media del
grupo par (peer group mean)
en un programa de evaluacion
externa de la calidad o
comparacion interlaboratorio.

O

Comparacion con otro
método de rutina
utilizando muestras de
pacientes

Analizar un conjunto de
muestras de pacientes
mediante el método del
laboratorio y mediante otro
método de rutina y estimar el
sesgo entre ambos. (CLSI
EP09)

O

Comparacion con un
método de referencia
utilizando muestras de
pacientes

Analizar las mismas muestras
de pacientes mediante el
procedimiento del laboratorio
y un método de referencia, y
estimar el sesgo. (CLSI EPQ09)



EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

PROGRAMAS DE EVALUACION EXTERNA DE
LA CALIDAD

e Comparacion de los resultados del
laboratorio con la media del grupo par

 Concentracion desconocida

* Fecha definidas

*  Unica medicién

* Deteccion de errores al recibir el
informe

PROGRAMAS INTERLABORATORIOS

Cuando los laboratorios comparten los
materiales de control (numero de lote)
Concentraciéon conocida

Mediciones diarias

2 0 3 niveles de concentracion
Deteccidn de errores cada dia




EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

PROGBA

La eficacia de un Programa de evaluacion externa depende de dos factores

@

diferentes: seRgoms oo cos. CEMIC
)

Diseino del Programa: Procedimiento utilizado por los 0:0:0 Eﬁgzggggmgacmn
ldoneidad de los materiales laboratorios cuando reciben los @ bl 07 Daniel Mozziot
(conmutables) resultados: dela
Procedimientos estadisticos * Andlisis del informe = Fupacon
apropiados * Implementacion de acciones de FRA oA

Criterios correctos para la

evaluacion del rendimiento

El tamafo del grupo par sea
estadisticamente adecuado
Informe claro e inequivoco de los
resultados, puntualidad

Consejo de Biogquimicos de Jujuy

mejora y/o preventivas y/o

correctivas

 Difusion de la informacion al
personal involucrado

» Verificacion de la efectividad de
las acciones implementadas

RIQAS &

v ofjwlalal o MALBRAN



FLUJO DE UN PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
i, B, 5,
» I b~ » 1O 5 =] »

{ COMPARACION
MUESTRA i ol e CON VALOR EVALUACION INFORME IN¥E\SC12I(2;\§I!(SSN
DE EEC i ey e e OBJETIVO/ DELDESEMPENO  DE RESULTADOS =
PACIENTE

¢ Qué hacer ante un resultado no satisfactorio?

— Confirmar el resultado y revisar el informe — Revisar mantenimiento y funcionamiento del
del proveedor instrumento

— Verificar identificacion, transcripcion y — Comparar con resultados historicos
unidades — Evaluar posible sesgo del método

— Revisar calibracion y trazabilidad — |dentificar la causa raiz

— Revisar materiales de control interno — Implementar accion correctiva

— Evaluar reactivos, calibradores y lotes — Verificar la eficacia de la accion

@ Consejo de Bioquimicos de Jujuy



EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

Su desv [ Analiz. UDS:

Laboratorio: LABORATORIO | HOSPITAL MATERNO FPROVINCIAL DE CORDOBA "DR. RAUL FELIPE LUCINI" Media Acotada=Valor
Muestra Resultado Total Rechazados Excluidos Mediana Media Incert. valor asig. % Desvio Stand. CWV % ‘sign ado para cada nivel
‘ 20 216 . 34 5 7.00 _ Ga a7 0_305_ 437 de comparacién
Método Marca Analizador Res. Rec Excl Medianal] Med. Acot. lpcert. valor CV % Desvio % Inexact.
Reactivo Tot. 5ig. % )
_’ URICASA/PEROXIDASA COLOR 206 28 4 7.00 6.98 039 453 0.03 453 X = (fo) n
ABBOTT B 4 7.00 6.98 0.45 215 0.06 215
ABBOTT, ALINITY, * 7 01 6.87 6.82 346 218 409 »
ABBOTT, ARCHITECT,CI 29 3 7.00 7.00 0.48 2.06 042 21
ADVIA SIEMENS 3 710 7.07 216 1.3 253 »
ATELLICA SIEMENS 1 7.20 7.20 0.00 322 322 -
Al BECKMAN 2 6.97 6.97 0.60 0.01 06 »
BIOSYSTEMS 6 1 7.00 6.80 747 2.49 78T »
BIOTECNICA BR 1 7.80 7.80 000  11.82 1182 »
—’ COBAS ROCHE 85 7 6.90 6.92 034 253 0.79 265
ROCHE, COBAS, 6000 19 2 6.90 6.82 0.90 315 22 385 ( Y — X}
ROCHE, COBAS, 28000 12 6.85 6.90 091 2.51 -1.07 273 DESVY % = L * 100
——Jp ROCHE.COBAS,C311 45 4 6.95 0.40 212 021 2.13 X
DIALAB 2 6.75 6.75 1.05 323 34 -
GT-LAB 4 7.86 7.98 1371 14.37 10.86 «
HUMAN 1 8.40 8.40 000 2042 2042 »
MINDRAY 1 722 7.22 poc. e IET - . .
WIENER N 763 744 77t ACIDO URICO Su metqdo: URICASA/PEROXIDASA COLOR
i N del método: 206
WIENER AA 618 3 o 102 140 871 Su marca reactivo: COBAS ROGHE
MINDRAY. BS. 200/300 7 1 7.15 7.27 12.8¢ N de la marca reactivo-85
% 50 Su analizador:ROCHE, COBAS, C311
b N del analizador: 45
: . . g 40 Su resultado: 700 I 10pOS
% Sesgo = [(Media Lab — Media Grupo)/Media Grupo]*100 & ‘lsmeswgener%: u.ssl
= 20 Su desv/gener UDS:  0.08
Q Media del método: 6.98
o- 5?“-“_-56?665 P ————— ‘lSu desv/metod %:  0.32 I IGUAL METODO
X - Su desv/metod UDS:  0.07
mg/dL Media de laM. React: 6.92 || IGUAL METODOY
|:| General Eﬂ Método - Marca Reactivo Sudesv/M React. % 1.15 MARCA DE REACTIVO
Analizador ¥ Su Resultado +-25D Su desv /M. React. UDS:0.45
Su desv / Analizador. %: 0.57

MARCA DE REACTIVO
Y ANALIZADOR

0.27

Su resultado fue aceptado.

Consejo de Biogquimicos de Jujuy
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EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

ACIDO URICO

E 4
E 3+ |-1—-f—-4-+-4=t=]-4-F-+-—4=t—|-d-F--|— 1=} — : :
= 3 Entre -2 y 2: Satisfactorio
*
c 11--¢-#% * ] +
g= . § o ._.‘—l_z_a_l_;—xi Mayor a 3 o menor a -3: Insatisfactorio
® _E_ i - « 5 * 5 * o y
=
o 2 >2y<30<-2y>-3:
o 3-—-1—-—-4---—4=—t=-4-F -1 =+ === F =
E '4_ I % 1 I I | | I 1 1 I | I I I 1 1
3
001 2 3 4 5 6 7 & 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Numero de muestra

Zscore o DESV en UDS =

x; = resultado, X = valor asignado

Este tipo de representacion es muy util para tener un panorama del
desempeno a lo largo del aino, pudiendo evaluar de una forma grafica la
precision y la tendencia del método con respecto a la media general

S . o .
\\bj/ Consejo de Bioquimicos de Jujuy



EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

Muestra Resultado Total Rechazados Excluidos Mediana Media Incert. valor asig. % Desvio Stand. CV %
24 201 17 3 6.90 6.93 0.43 0.337 4.87
Su método: BAPTA
CALCIO TOTAL N del método: 86
Su marca reactivo: COBAS ROCHE
o 80 M de la marca reactivo: 86
'O Su analizador:ROCHE, COBAS, C311
% 40 N del analizador: 45
8 Su resultado: 6.50
& Su desv / gener %: -6.18
w20 Su desv/gener UDS:  -1.27
I Media del métodn: 6.89
S '='F o T%‘—,I-:-I_— Su desv / metod %: -5.66
S STEINENETEMUEHIETEEU T TRBTAS TEZ2TTITEH 813 Sudesv / metod UDS: 227
mg/dL Media de la M. React.:  6.89
[] General 5 Metodo Bl !\arca Reactivo Su desv /M. React. %: -5.66
FA Analizador ¥ Su Resultado +/-2 8D Su desv /M. React. UDS:-2.27
— +{-3SD Media del Analizador:  6.87
Su desv [ Analizador. %: -5.43

Su desv [ Analiz. UDS: -2.17
Su resultado fue rechazado por:
Analizador /| Marca Reactivo / Método

S
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EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
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Determinacion: PCO2

Nivel: 1
Fabricante/instrumento Vinformado W Excluidos  V.Consenso CW.(%) DRP DRPA (+/-)
FTodas™ G560 104 17 63,81 5,87 2,80 4,00 |
AADEE 18 1 1,40 17,17
COBAS 7 1] 65,73 4,58
RADIOMETER 55 1] 61,38 TR |
|ROCHE 65,60 74 3 64,90 243 | 093 4,00 | |
Siemens a0 1 B5,70 565 & i
Nivel: 2
Fabricante/instrumento Vinformado W Excluidos  WV.Consenso CW.(%) DREF DRFA (+/-)
I* Todos* 4330 188 21 41,84 3,07 3,50 4,00 |
ABDEE 18 1 4241 20,89
COBAS 7 1] 429 247
RADIOMETER a8 7 40,58 326 |
[ROCHE 43,30 70 4 42,73 1,77 | 1,33 4,00 |
Siemens 29 1 41,52 302 & a
Nivel: 3
(x;' -X )
Fabricante/instrumento Vinfarmado M Excluidos  V.Consenso CW.(%) DRP DRPA {+1-) DESV % = T *100
[ Todos™ 2500 1M 23 23,86 4,48 4,80 4,00 |
ABDEE 18 1 24,52 27,15
COBAS 6 1 23,98 2,60 COBAS b 221 27713
RADIOMETER a8 7 23,63 f,50 ANALITO BIAS #67 BIAS #68 BIAS #69 BIAS #70 BIAS #71 BIAS #72 BIAS #73 BIAS#74 | MEDJACUADRATICA
[ROCHE 25,00 12 F 24,01 260 | amn 4, PHMNIVEL 1 0,03 0,03 0,10 0,01 0.05
SiBmens 28 3 FERT 478 & PH NIVEL 2 0,00 0,04 0,02 0,09 0,05
' ' PH NIVEL 3 0,01 0,00 0,00 0,16 0,08
PO2 NIVEL 1 0,76 426 1,50 1,67 2,51
PO2 MIVEL 2 0,76 2,31 243 4,28 . 2,74
PO2 MIVEL 3 2,29 1,15 0,82 0,59 / 1,39
PCO2 NIVEL 1 2,74 2,60 1,30 0,33 g 2,05
PCO2 NIVEL 2 0,51 1539 132 1,33 1,30
PCO2 NIVEL 3 3,79 0,50 3,26 4,11 3,27
SODIO NIVEL 1 1,77 0,33 0,40 0,01 0,92
SODIO NIVEL 2 0,59 0,39 0,06 2,62 1,43
SODIO NIVEL 3 0,02 0,67 0,05 3,24 1,65
Consejo de Bioquimicos de Jujuy
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INTERLABORATORIO

Peer Group Comparison

RBC

106/l
HGB

gidL
HCT
MCV

MCH

S

@

L1

L3
L1

L3
L1

L3
L1

L3
L1

L3

Assay
Mean
2.270
4.320
5.000
5.40
12.00
15.50
15.60
34.30
43.20

68.80
79.30
86.40
23.60
27.80
31.10

Your Your
Mean SD
2.293 U
4,378 .04
5.069 .04

5.30 03
11.88 06
15.34 07
15.85 22
34.81 .36
44 .01 37
69.11 63
79.52 52
86.82 AT
23.07 27
27.14 25
30.28 27

Consejo de Biogquimicos de Jujuy

Group

Mean

4.315
5.004

532
11.87
15.38
15.79
34.57
43.66

69.73
80.12
87.24
23.50
27.51
30.73

Group
SD

06
07
.08
14
AT

.33
.64
J7
1.07
1.11
117
40

39
43

Mean
Diff
029
063
065

-.02
01
=03
06
.24
35

-63
-60
-42
43
-37
-45

ERRRERE

Deilta SDI Range Notes SO Your Group
% cv cV
1.3 9 9 1.4
1.5 ; 1.1 .8 1.3
1.3 A 4 1.0 7 1.3
-4 VL -3 6 1.4
A 1 5 1.2
-3 . 5 1.1
4 2 14 2.1
7 4 1.0 1.9
8 . 5 8 1.8
-9 ; -6 9 15
_7 -5 7 1.4
-5 v -4 5 1.3
A8 1.1 12 1.7
-1.3 ‘ -1.0 9 1.4
A5 v_ -1.0 9 14
eer Group Comparison
Assay Your Your Group Group Mean Delta SDI Range SDI Your
Meoan Mean SD Mean SO D % cv cv
L1 2280 2187 A2 2270 03  -082 3 30 19.2 12
L2 4330 4317 02 435 05  -028 -8l -8 8 11
L3 5210 5197 03 5234 06  -037 " — -7 5 11
L1 640 618 105 627 08 -09 1.4 1.1 17.0 13
L2 1300 1296 05 1285 12 11 8[ 9 4 9
L3 1680 1679 06 1669 15 10 ] — _.‘i. m 7 4 9
L1 1830 1775 343 1814 30 .39 21 Y 43 193 16
L2 3680 3737 35 371 56 26 7 5 9 15
L3 4690 4778 42 41 67 A2 6 9 14
L1 8030 8086 152 7991 82 96 12 1.2 19 1.0
L2 8500 86 .56 63 8541 ) 1.15 130 13 7 10
L3 9000 9189 67 9043 84 1.46 1 :’_ 17 7 9
L1 2800 2027 912 2763 42 184 5 'vq-o 39 12 158
L2 2990 3003 18 2958 40 44 1.5 1.1 8 13
LS 3230 3231 18 3188 42 42 L — 10 6 13
L1 3490 3636 1272 3457 63 1.79 52 29 35.0 18
L2 3520 3468 33 M8l 57 05 1 !IV_ 1 9 17
L3 3580 3518 33 3828 55 .10 -3 .2 9 18
L1 46 45 817 46 427 01 A7 -2 18.1 93
L2 237 239 459 238 6.67 01 3l A 19 28
%] 536 539 698 538 1232 01 20 1 13 23
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Evaluacion del desempeno analitico
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La calidad analitica de los resultados de un laboratorio se
puede estimar a través de indicadores como Ia
imprecision, el sesgo y error total, comparandolos con las

especificaciones de calidad establecidas.

El grado de cumplimiento de dichas especificaciones

garantiza la utilidad clinica de los resultados.

Consejo de Biogquimicos de Jujuy

EVALUACION Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO ANALITICO

Sistema de gestion de la calidad en el laboratorio (LQMS). OMS 2016



INDICADOR ERROR TOTAL

Representa una combinacion del error sistematico (sesgo) y error
aleatorio (imprecision) observados para un procedimiento de medida.

valor | | Media
ET laboratorio= (%) +1,65* (%) Verdadero | Qeni®
ANy
- Error Total / N\ + Error Total
+ admisible Y admisible
/
+ !
/ A
/ IMPRECISION
+ / \
/ }
\ J — o ’/ \ S— -
0 10 20 30 40 50 60
EXACTITUD

@ Consejo de Bioquimicos de Jujuy
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INDICADOR ERROR TOTAL

o Comparar el Error total del analito obtenido en el

laboratorio con el Error Total permitido (ETp).

o El Laboratorio es competente en la determinacién de un
analito cuando su Error total es menor o igual al Error total

permitido.

DESEMPENO DEL METODO ACEPTABLE DESEMPENO DEL METODO INACEPTABLE
ET laboratorio < ET permitido ET laboratorio > ET permitido

®

Consejo de Biogquimicos de Jujuy



INDICADOR INDICE DE ERROR TOTAL

IET= ET laboratorio %
ET permitido %

Siempre que el ET del laboratorio sea menor al ET permitido o que el
@ IET sea cercano a cero se puede garantizar la calidad de los
resultados analiticos

@ Consejo de Bioquimicos de Jujuy



INDICADOR SIGMA

Se calcula a partir del requisito de calidad seleccionado para el ensayo, y la
Imprecision y sesgo observada para el método.

Métrica Sigma = (% ETp - % Sesgo) / % CV

Valor Verdadero

6o
Limites de Tolerancia
(Error Total Admisible)
s
: NO
io Aceptable Aceptable
--r----""—‘ . 1 -----
-60 -50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50 60
u+6o

Distribucion Normal
p+30

utio

S . o .
\\bj/ Consejo de Bioquimicos de Jujuy
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INDICADOR SIGMA

hod s h
Method Decision Chart ETa = 100% Pde = 90%

(e

Ejemplo: Colesterol
ETa=10% Sesgo=1% CV =2% | I —

TEa=100% SesgoAd=10 CVAd =20

$ [
<s
2
wn
e mm
% Westgard Sigma Rules ™
8 o Inaceptable 2 Levels of Controls
= Ao\ . Report Results
Word Class “\v . 2 <0 < 3 PObre P
0 10 20 30 40 50
Impremsmn Admisible (% CV) 3<0 <4 Marginal
60 .50 |40 | 30 20
4<0 <5 Bueno
5<0 <6 Excelente
o >6 CLASE 60 | 50 | 40 | 30
MUND| AL Sigma Scale = (% TEa-%Bias)/%CV

Consejo de Biogquimicos de Jujuy
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EVALUACION Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO ANALITICO

Requerimiento de
calidad

ol L

Chem MULTI 1 LOTE: 56457200
= MULTI 2 LOTE: 59539300

Fie_

/\A“""y““' N ANAL.w | ETp% FUENTE N MEDIA | CV% | BIAS% | ET% IET% | SIGMA | DESEMPERID REGLA CONTROL
( J Conw ALB2 & VB MINIMO 25 3,2 1,08 21 3,9 08 36 MARGINAL 1-35/2-25/Ras/4-15/10x
N ALBZ & VB MINIMO 27 5,4 1,14 21 40 07 34 MARGINAL 1-35/2-25/Ras/4-15/10x
’ sy The Milan Conference Hierarchy ALPZL 12 VB DESEABLE 28 107 3,18 0,71 5,0 0,5 3,6 MARGINAL 1-35/2-25/Rds/4-15/10x
o 2014  Cument Recommendation ALPZL 12 VB DESEABLE 27 258 2,49 0,71 a8 04 a5 BUEND 1-35/2-25/R4s/4-15
ALTL 14 VB OFTIMA 28 53 1,51 2,45 5,0 0,4 7.6 GOLD STANDART 1-35
Bavec oo th ofctof raya ALTL 14 VB DPTIMA 27 132 1,44 2,45 43 03 80 GOLD STANDART 1-35
- — AMYLZ 15 VE DESEABLE 28 85,1 0,84 3,48 48 03 132 GOLD STANDART 135
Mo ot f blkodes AMYLZ 15 VE DESEABLE 27 195 0,55 3,43 49 0,3 131 GOLD STANDART 1-3s
Models ASTL 17 VE DESEABLE 25 47 1,06 4,23 5,0 04 12,0 GOLD STANDART 1-3s
ASTL 17 VE DESEABLE 27 150 1,14 4,23 5,1 04 112 GOLD STANDART 1-35
BILDZ 20 CLIA 28 0,943 2,08 0,52 5,4 e 65 GOLD STANDART 1-35
BILDZ 20 CLIA 27 2,540 3,21 2,51 7, 0.4 5.4 EXCELENTE 1-35/2-25/Rds
BILTZ 14 VB DPTIMA 28 0,944 1,57 2,18 5,4 04 5,0 GOLD STANDART 1-35
A e BILTZ 14 VB DPTIMA 27 3,585 1,56 2,18 43 03 7.6 GOLD STANDART 1-35
s o —— o — o cAZ 4 VB MINIMO 25 5.5 1,39 0z 25 0,6 27 POBRE 1-3s5/2-25/R4s/4-15/20x
ool 4 raiing tor CAZ 4 VE MINIMO 27 13,4 1,19 032 2,2 05 32 MARGINAL 1-35/2-25/RAs/4-15/20x
WESTGARDQC CHOZI g VE DESEABLE 23 1125 17 0,14 2,9 0,3 52 EXCELENTE 1-35/2-25/Rds
—_— CHOZI g VE DESEABLE 28 175,4 15 0,14 2,6 0,3 5.8 EXCELENTE 1-35/2-25/Rds
. CKL 15 VB DPTIMA 28 148 1,49 5,23 8,7 0,5 58 EXCELENTE 1-35/2-25/Rds
Number Biological Desirable
-~ R e ectfontion CKL 15 VB DPTIMA 27 265 1,35 5,23 85 0,5 5,5 GOLD STANDART 1-35
bapers OV, Jovg %) [B(%) |[TE(a)|  CKMEL 16 VB DESEABLE 28 a1 1,18 0,47 2.4 0z 132 GOLD STANDART 1-35
S |n-Desoxycortisol 2 |13 315 107 [o5  ord CKMBL 16 VB DESEABLE 27 94 1,62 0,01 2,7 0z 98 GOLD STANDART 1-35
S |1y diarypIogesieone 2 15,0 B0 G |3 SRS O e, ¢ cL 5 CLIA 23 B3 1,72 0,7 35 0,7 2.5 POBRE 1-35/2-25/Rds/4-1s5/10n
U- 4-hydroxy-3-methoximandelate (VMA) 1 222 47.0 1.1 13.0 31.3
e S ——Too e s hes L 5 CLA 25 102 1,28 0,7 2,8 08 34 MARGINAL 1-35/2-25/Ras/4-15/10x

@ Consejo de Bioquimicos de Jujuy




EVALUACION Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO ANALITICO

Control de calidad interno

PreciControl ClinChem MULTI 1 LOTE: 56457800

cL PreciControl ClinChem MULT] 2 LOTE: 555393300 4 N
1s AMALITO ETp % FUEMTE M MEDLA CW % BIAS % ET % IET %% SIGMA DESEMPERC REGLA CONTROL
2s ALB2 6 VB MINIMO 28 3,2 1,08 2,1 39 0.6 3,6 MARGINAL 1-35, 2-25/Rds/4- 15/ 10n
24 ALBZ 6 VE MININO r = L1 21 4.0 07 3.4 MARGINAL 1-35/2-25/R4s/4- 15, 100
ALPZL 12 VE DESEABLE 28 107 3,18 0,71 5,0 0.5 3,6 MARGINAL 1-35,/2-25/Rds/4-15/ 10n
ALPZL 12 VE DESEABLE 27 258 2,49 0,71 43 0,4 45 BUEND 1-35/2-25/R45/4-15
ALTL 14 VB OPTIMA 28 53 151 245 5,0 o4 75 GOLD STAMNDART 1-35
ALTL 14 VB OPTIMA 27 132 144 245 4,8 03 8,0 GOLD STAMDART 1-35
Q AMYLZ 15 VE DESEABLE 28 23,1 0,34 345 4.9 03 13 2 GOLD STAMDART 1-35
Control de calidad externo ; . . : :
AMYLZ 15 VE DESEABLE 27 155 0,85 3,49 4.8 03 131 GOLD STANMDART 1-35
ASTL 17 VE DESEABLE 28 47 1,06 4,23 5,0 0.4 12 0 GOLD STAMDART 1-35
R am [ . arn s _
VALORES DE BIAS (GRUPO PAR) 11 423 5,1 0,4 112 GOLD STANDART 1-35
2,08 0,52 5,4 03 .5 GOLD STANDART 1-35
ANALITO ENERO FEB MAR ABR MAY JUN JuL AGOST SEP oct NOV DIC McC
3,21 2,51 7.9 04 54 EXCELENTE 1-35/2-25/R4s
GLUCOSA 0,9 1,2 -1,4 25 1,6
| 1,97 118 5.4 04 &0 GOLD STANDART 1-3s
UREA 21 -4,3 -3,6 21 3,1 -
TRIGLICERIDOS 20 08 88 10 a6 1,56 N 2,18 ] 4,8 03 7.5 GOLD STAMDART 1-35
/ I £ I .
CREATININA 21 32 22 28 26 1,30 .02 .5 0,6 2,7 POBRE 1-35/2-25/R45/4-15/10%
COLESTEROL 22 00 va ia R 3 Gt 27 1,18 0,2 2,2 0,5 32 MARGINAL 1-35/2-25/Ra5/4-15/ 10u
CALCIO 02 26 14 21 v - . 18 17 0,14 29 0,3 52 EXCELENTE 1-35/2-25/R45
BILI-T -1,9 -4,0 4,9 45 | | 4,0 15 0,14 2.6 0,3 5.0 EXCELEMTE 1-35/2-25/Rds
GOT/AST 2,7 9,5 3,5 74 ViV 6,4 1,48 £23 B,7 05 5% EXCELEMTE 1-35/2-25/Rds
L3 C
GPT/ALT 0,5 -1,3 4,0 4,0 DRP = = 29 L35 623 ES 05 55 GOLD STANDART 1-3s
FAL -4,0 -7,6 -5,3 -0,8 5,0 1,18 047 2.4 o2 13 2 GOLD STAMDART 1-35
PROTEINAS TOTALES -2,5 -4,6 -2,1 -1.4 2,9 1,62 0,01 2,7 02 g8 GOLD STAMDART 1-35
ACIDO URICO 1,2 1,0 1,8 3.8 22 1,72 0,7 3,5 07 2,5 POBRE 1-35/2-25/Rds5/4- 15/ 10
CL 5 CLIA 25 102 1,28 0,7 2,8 0,6 3,4 MARGINAL 1-35,/2-25/Rds/4-15/ 10n

@ Consejo de Bioquimicos de Juju
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EVALUACION Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO ANALITICO

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

PreciControl ClinChem MULTI 1 LOTE: 56497800
PreciControl ClinChem MULTI 2 LOTE: 59539300

ANALTO | ETp% FUENTE N MEDIA | cv% | BIAs% | ET% | IET% | SIGMA | DESEMPEfiO REGLA CONTROL e e e
ALB2 & VE MINIMO 23 332 1,08 2,1 30 0,5 3.6 MARGINAL 1-35/2-25/R45/4-15/1 & ETa = 100% Pde = 90%
ALBZ 6 VB MINIMO 7 5,4 1,14 2,1 4,0 0,7 3,4 MARGINAL 1-35/2-25/Ras/4-1s/1 | Ejemplo: Colesterol /

- = ETa=10% Sesgo=1% CV=2% 10

ALPZL 1z VE DESEABLE 25 107 3,18 0,71 £.0 0,5 3,6 MARGINAL 1-35/2-26/RAS/8-15/3 | T4 = 100% Sesgo Ad= 10 GV Ad = 20 J
ALPZL 1z VE DESEABLE 27 258 2,48 0,71 4.5 0,4 45 BUEND 1-35/2-25/R45/4-15 P R\
ALTL 14 VE OPTIMA 25 53 1,51 2,45 5.0 0,4 7.6 GOLD STANDART 1-35 e 2
ALTL 14 VB OPTIMA 27 132 1,44 2,46 4.5 03 B0 GOLD STANDART 1-35 23
AMYLZ 15 VE DESEABLE 28 83,1 0,34 3,49 4.3 03 132 SOLD STANDART 1-35 @ g
AMYLZ 15 VE DESEABLE 27 199 0,85 3,49 49 03 131 SOLD STANDART 1-35 3=
ASTL 17 VE DESEABLE 28 a7 1,06 4,23 6.0 0.4 12.0 SOLD STANDART 1-35 s
ASTL 17 VE DESEABLE 7 150 1,14 4,23 61 . o 3
BILDZ z0 CLIA 25 0,943 2,98 0,52 5.4 Westgard Sigma Rules Lo £ S
BILDZ 20 CLIA 27 2,540 3,21 2,51 7.8 2 Levels of Controls =)
BILTZ 14 VE OPTIMA 25 0,944 1,97 2,18 5,4 D;? Report Results .
BILTZ 14 VB OPTIMA 27 3 585 1,56 218 4.8 0 10 20 30 40 50
caz 4 VB MINIMO 28 E6 1,39 E 25 Imprecision Admisible (% CV)
caz 4 VB MINIMO 27 134 1,19 E 23 60 (50 [40] 30 ] 2
cHOZI g VE DESEABLE 29 1125 17 0,14 29
cHOZI g VE DESEABLE 28 17E4 15 0,14 6
KL 15 VB OFTIMA 25 145 1,49 5,23 ET
KL 15 VE OPTIMA 27 265 1,35 5,23 ES
CKMBL 16 VE DESEABLE 25 a1 1,18 0,47 2.4
CKMBL 18 VE DESEABLE 27 o4 1,62 0,01 2,7
£L 5 CLIA 29 B3 1,72 0,7 35 & 50 | 40 1 30
o 2 = 28 = 128 =4 =L Sigma Scale = (%TEa-%Bias)/%CV

Westgard J. Sistemas de Gestién de la Calidad 2014.
Westgard Sigma Rules 2014.
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EVALUACION Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO ANALITICO

Determinacion: PCO2
Hivel: 1
Fabricantednstrumento Vinformado N Excluidos  W.Consenso CA.(%) DRP DRPA (+-)
[Todes Ba.60 104 7 G381 507 2.80 .00 ]
AADEE 18 1 61,40 17.17
COBAS 7 o 65,73 4,58
RADIOMETER 55 0 61,38 7.84 MATERNIDAD
. . | MATRIZ DE CALIDAD ORINA Y MEDIO INTERMNO 2025 PROVINCIAL
[ROocHE 65,60 74 3 54,00 243 0,03 4,00 |l
Siemens 0 1 65,70 5,65 | RR-OM-02-08 i |
Nivel: 2
Fabricante/instrumento Vinformado M Excluidos  V.Consenso C.V%) DRP DRPA (+/-) ANALIZADOR: COBAS B 221 27713
FTodas™ 43,30 186 21 41,54 3,07 3.50 4,00 | CONTROL: COMBITROL PLUS B
AADEE 12 1 4z, 20,89 MNUMERO DE LOTE: M1: 21441067 - N2: 21441173 - N3: 21441268
COBAS 7 o 42,91 247 . .
RADIOMETER 48 7 40,50 3,26 . FECHA. abril 2025
[ROCHE 43,30 70 [ 42,73 1,77 1.32 4,00 | B )
Siemens 29 1 41,52 3,02 | =
ANALITO ETp % FUENTE V% BIAS % ET % IET % SIGMA DESEMPENO
Nivel: 3 PH MIVEL 1 1,9 VB OPTIMA 0,09 0,05 0,2 0,1 20,6 GOLD STANDART
Fabricantefnstrumento Vinformado N Excluidos  W.Consenso CM (%) DRP DRPA (+/-) PH MIVEL 2 1'9 VB OPTIMA D_,D‘E D_,DE ':lrl u}l 30,3 GOLD STAMDART
[*Todas™ 2500 174 33 23,86 4.49 4.80 4.00 | PH NIVEL 3 1.9 VB OPTIMA 0,07 0,08 0,2 0,1 26,0 GOLD STANDART
AADEE 18 1 24,52 27.15
COBAS & 1 23,98 2,60
RADIOMETER 48 7 23,63 6,50 | PCO2 MIVEL 1 2 CLIA 2024 2,6 2,51 6,8 0,9 2,1 POBRE
| SETE 2 25PN BT 2RI T 101 PCO2 MIVEL 2 F CLIA 2024 233 2,74 5.6 0,2 2,3 POBRE
Siemens 28 3 23,46 4,78
x-X) PCO2 MIVEL 3 2 CLIA 2024 1,31 1,39 3,6 0,4 5.0 EXCELENTE
DESV %= ’T * 100
PO2 MIVEL 1 15 CLIA 2024 6,81 2,05 13,3 0,9 19 INACEPTABLE
COBAS b 221 27713
ANALITO BIAS ¥67 BIAS H68 BIAS 69 BIAS §70 BIAS #71 BIAS §72 BIAS #73, BIAS#74 | MEDgeawsmaanica. P02 NIVEL 2 15 CLIA 2024 2,98 1,30 6,2 0.4 4.6 BUENO
PH NIVEL 1 0,03 0,03 0,10 0,01 0,05
PHNIVEL L o e o o 2 PO2 NIVEL 3 15 CLIA 2024 2,03 3,27 6,6 04 5,8 EXCELENTE
PH NIVEL 3 0,01 0,00 0,00 0,16 0,02
POZ NIVEL 1 0,76 426 1,50 167 2,51 HTO MIVEL 1 59 VB MINIMO 0,78 0,54 2,2 04 6,4 GOLD 5STANDART
BT s = e o T HTO NIVEL 2 5.3 VE MINIMO 3,52 ',z 0,33 45 0,2 2,2 POBRE
e = = = = . HTO MIVEL 3 5.9 VB MINIMO 1,48 | IR 3,1 05 3,5 MARGINAL
PCOZ MIVEL 2 0,61 1,69 132 1,33 130
PCO2 MIVEL 3 3,79 0,50 3,36 411 y 3,27
4
SODIO NIVEL 1 1,77 0,33 0,40 0,01 0,92
SODIO NIVEL2 0,59 0,39 0,06 2,62 K 143
SODIO NIVEL3 0,02 0,67 0,05 3,24 | 165
—
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La calidad analitica no es un
requisito administrativo, sino
un compromiso ético con la
seguridad del paciente.

La gestion de la calidad debe
entenderse como un ciclo continuo de
medicion, analisis y mejora, no como
una serie de exigencias aisladas.
Solo asi el laboratorio puede asegurar
resultados comparables, reproducibles
La calidad analitica no consiste y clinicamente validos.
solamente en “pasar los controles”.
Consiste en generar evidencia de
que el proceso de medicion es
estable, confiable y adecuado para
el uso clinico de sus resultados.

En sintesis, la calidad no se controla: se construye cada dia,

con evidencia, trazabilidad y compromiso profesional
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por [a atencion!!

Mgter. Biog. Esp. Ana Belén Pacheco m n

belenpacheco06@gmail.com; gestionlab.maternidad@gmail.com
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