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MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA

“Relevancia es la premisa fundamental”

LA MEDICINA ES
LA MAS HUMANA DE LAS CIENCIAS

Y

LA MAS CIENTIFICA DE LAS
HUMANIDADES




PARADIGMAS DE LA CALIDAD

SIGLO XX

ERA INDUSTRIAL

Yisidon nacionalista
Competencia local
Autocomplacencia

Medicina basada en eminencia
Medicina curativa

Organizacién estructural
Inteligencia humana

Top Control = autocracia
Decisiones periodicas

Sistemas manuales

Innovacién gradual

Mejora continua

Comunicacién por teléfono y fax
Economia proteccionista
Autosuficiencia

Unidades independientes
Yalor = inventarios
Esfuerzo fisico

SIGLO XXI
ERA TECNOLOGICA

. Visién global

Competencia internacional
Acreditacién y certificacion
Medicina basada en evidencia
Medicina preventiva

. Procesos integradores

. Inteligencia “artificial”

. Consenso = democracia

. Decisiones en tiempo real

. Sistemas automatizados

. Innovacién acelerada

. Reingenieria de sistemas

. Comunicacidén por celulares e Internet
. Economia abierta

. Subrogacién “outsourcing”

. Consolidacion de sistemas
. Valor = conocimiento
. Trabajo intelectual

Qualitat

Integrando Calidad



EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

Alcance
Organizadores
Organizacion
Participacion
Inscripcion
Programas
Controles
Confiabilidad
Trabajo
Valor Asignado
Estadistica
Variabilidad Biologica
Relevancia Meédica
Evaluacion e informe
Hepories
Asesoria
Capacitacion
Utilidad

SIGLO XX

ERA INDUSTRIAL

Locales

Asociacion de Profesionales

Empirica
Voluntaria
Inicia 1 vez x afio
Bioquimica

Pool de Sueros de Ptes

Baja
Manual
Consenso al final
Bias , PIV
No Aplica
No Aplica
2 a3 meses

Carta, teléfono, fax

Mo Aplica
En cursos
Relativa

QL Progess

XX
ERA TECNOLOGICA

Macionales, Regionales, Mundiales
Experios Acreditados por Entidades
ISOFIEC 170432010
Obligatoria NOM 1661997
Abierta todo el afio
Todos
Manufactura 150 134852010
Alta
Automatizacion
Preasignado: wvalidacion, trazabilidad
Tonks, Aspen, Six Sigma, Bias, PIV
Fundamental
Fundamental
En tiempo real
e-mail , website
En tiempo real
websites
Acreditacion 150 15189




E-rc @uali!gs

MEJORA CONTINUA

‘ ISO-15189 l
g

International
Organization for
Standardization

2010 ACREDITACION
2000 CERTIFICACION
MEJORA CONTINUA

ASEGURAMIENTO
EEC: EXACTITUD
CCI: PRECISION
CONFRONTACION

MEDICINA BASADA EN EVIDENCIAS
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International
Organization for
Standardization

ISO 15189:2003

Qualitat

Norma Internacional que fue desarrollada para
Acreditar

Competencia Técnica de los Laboratorios
Clinicos para generar resultados que sean

meédicamente relevantes
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CLINICOS
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PROVEEDDRES DE

ENSAYOS DE
APTITUD




SELECCION E
INDICACION DE
EXAMENES

INTERPRETACION ISO 15189 TOMA DE MUESTRA
CONTROL DE
CALIDAD NO
ANALITICO
RESULTADOS ESPECIMEN

DETERMINACIONES
ANALITICAS

j -

CONTROL DE
CALIDAD ANALITICO

ISO 17043

CONTROL DE
CALIDAD EXTERNO

ISO 13485 ISO 17511




G M E D CERTIFICAT

CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 17462 rev. 10

GROUPE LNE

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by

Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road
IRVIME, CA 92618 UNITED STATES

pour les activités
for the activities

Conception, développement, fabrication, distribution et support technique de dispositifs de
diagnostic in-vitro destinés aux programmes de controle qualité de laboratoires cliniques.

Design, development, manufacturing, distribution and technical support of in vitro diagnostic medical
devices for clinical laboratory quality control programs.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

Voir addendum

See addendum

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the internalional standards

NF EN ISO 13485:2016 - ISO 13485:2016

Début de validité / Effective date May 18th, 2022 (included)
Valable jusqu'au / Expiry dafe - May 17th, 2025 (included)
Etabli le //ssuedon: May 18th, 2022

cofrac
Technical Director
= CERTIFATION GMED N~ 17462-10
2 D STSTEMES Ce canifical sal Sélvd seinn les rigles de fon GMED  J Thi s fssued accor@ing la the files of GMED eedtification
& HEMARATMET

L Acceitanon ra-c60
§ Lol . st
- sworeins  Renouvele e cenifical 17462-9

= mamms
2 wecace

g GMED « Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifig/Notified Body n® 0459
1 Sieége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 = gmed.fr

*El presente documento no tiene validez sin su anexo técnico correspondiente 11EA0007

e

entidad mexicana de acreditacién, a.c.

ACREDITA
A

JAR QUALITY S.AA.DEC.V.

CALZADA GENERAL ANaYA NO 52-15
CoL. San Pepro Crurususco C.P. 04120
México, D.F.

Como proveedor de ensayos de aptitud de

acuerdo a los requisitos generales para los

ensayos de aptitud (ISO/IEC 17043:2010)
para laboratorios clinicos:

En las disciplinas de hematologia y coagulacion, quimica
clinica, inmunologia e inmunoquimica, toxicologia,
urianalisis y microbiologia.”

El cumplimiento de los requisifos generales para los ensayos de aphitud
(ISOANEC 17043:2010) por parte de un proveedor significa que cumpie
tanto los requisitos de competencia técnica coma los requisitos del sistema

de geshon necesanos para que pueda entregar de forma consistenio
rasultados de ensayos técnicamente validos

Acreditacion No: PEA-CLI-02
Vigencia a partir de: 2011-04-05

g =

o L
MARIA ISABEL LDREZ MARTINEZ
Directora Ejecutiva , .C.

FOR-TR-018-01
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Relevancia | Metas 4_I Requisitos
Médica Analiticas 1SO:15189
Seleccion e Recomendaciones
Método P> Trazabilidad 4'I del Fabricante
L J
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4
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Error Total Planear y Organizar €« Herramientas
Programa
A \ 4
EEEC Desarrollar y Controlar
1ISO:17043 Pr°$ama

L

Precision




Er-r-c @uaﬁm

:QUE SIGNIFICA
TRAZABILIDAD?

International VVocabulary of Basic and General Terms in
Metrology

La propiedad del resultado de una medida o del valor
de un estandar donde este pueda estar relacionado
con referencias especificadas, usualmente
estandares nacionales o internacionales, a traves de
una cadena continua de comparaciones todas con
incertidumbres especificadas.



LA TRAZABILIDAD METROLOGICA O .
uail

EE =€ ES RESPONSABILIDAD DE LA INDUSTRIA

Estructura General de la Metrologia

ISO 13485 ISO 17511

Laboratorio

Nacional P

Medrodogka Legal Laboraforios
- Comancia - Sagpuridiod Secundarios

- Sakxd - Ambéoniha A ff E'lj-.lf m

Laboratorios Industriales ’ 4

Equipo de Medicion
Personal que realiza mediciones




E LA VALIDACION ES RESPONSABILIDAD @ l
== FC DEL LABORATORIO ualitat

RELEVANCIA MEDICA

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

APLICABILIDAD INCERTIDUMBRE

CONFIABILIDAD COSTO

INVESTIGACION Y DESARROLLO

TRAZABILIDAD
NOIDOVAITVA
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Unidades Sl de base

Magnitud Unidad Simbolo
Longitud metro m

\asa kilogramo kg

Tiempo segundo s
Comente elactnica ampere A
Temperatura termodinamica kelin K
Cantidad de materia mol mol
Intensidad luminosa candela cd




EEC

Quali

SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES

Simbolo dimensional

Unidad basica

Simbolo de la unidad

Observaciones

Magnitud fisica basica

Longitud L metro m Se define fijando el valor de la velocidad de la luz en el vacio.
Tiembo T sequndo s Se define fijando el valor de la frecuencia de la transicion hiperfina del
sequndo atomo de cesio.
Es la masa del «cilindro patron» custodiado en la Oficina Internacional de
Masa M kilogramo kg Pesos y Medidas, en Sévres, Francia. Equivale a la masa que ocupa un
litro de agua pura a 14'5 °C 0 286'75 K.

Intensidad de corriente eléctrica | amperio A Se define fijando el valor de constante magnética.
Temperatura o kelvin K Se define fijando el valor de la temperatura termodinamica del punto triple
~emperalura del agua.

) . Se define fijando el valor de la masa molar del atomo de *C a 12
Cantidad de sustancia N mol mol . .
gramos/mol. Véase también niumero de Avogadro.
Intensidad luminosa J candela cd Véanse también conceptos relacionados: lumen, lux e iluminacion fisica.
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TRAZABILIDAD

TIPO A ,

Tipo A. Mediciones que emplean Materiales de Referencia Certificados, cuyos
resultados se expresen en las unidades correspondientes del Sistema Internacional

de Unidades. Sl (Ej. mol) Son compuestos quimicos bien definidos, Ej: glucosa,
colesterol, urea, hormonas esteroides. Se determinan por métodos certificados. En
esta categoria hay aproximadamente 100 compuestos.

TIPO B

Tipo B. aquellos cuyos resultados no son trazables a las unidades Sl sino que se
expresan en términos de unidades arbitrarias, como por ejemplo Ul. Aplican en
funciones biolégicas, como ensayos de coagulacion, endocrinologia, marcadores
tumorales.Se basan en mediciones indirectas no certificadas : actividad catalitica,
inmunoensayos, amplificacion de acidos nucleicos o microscopia, En esta categoria
se encuentran aproximadamente 500 sustancias o analitos.

MESURANDOS TIPO A: TRAZABILIDAD METROLOGICA MESURANDOS TIPO B: TRAZABILIDAD ANALITICA




Ercc Quali

Tipo B. aguellos cuyos resultados no son frazables a las unidades S| sino que se
Tipo A. Mediciones que emplean Materiales de Referencia Certificados, cuyos | expresan en términos de unidades arbitrarias, como por ejemplo Ul Aplican en
resultados se expresen en las unidades correspondientes del Sistema funciones biologicas, como ensayos de coagulacion, endocrinologia,
TRAZABILIDAD : CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE LOS MESURANDOS. Internacional de Unidades. SI (Ej. mol) Son compuestos quimicos bien definidos,| marcadores tumorales.Se basan en mediciones indirectas no certificadas :
Ej: glucosa, colesterol, urea, hormonas esteroides. Se determinan por méfodos actividad catalitica, inmunoensayos, amplificacion de acidos nucleicos o
certificados. En esta categoria hay aproximadamente 100 compuestos. microscopia, En esta categoria se encuentran aproximadamente 500 sustancias
o analitos.

PROGRAMAS MESURANDOS ‘% TIPO A MESURANDOS TIPO A: TRAZABILIDAD METROLOGICA MESURANDOS TIPO B: TRAZABILIDAD ANALITICA

HEMATOLOGIA
COAGULACION
BIOQUIMICA
INMUNOPROTEINAS
ENDOCRINOLOGIA
TUMORALES
URIANALISIS
GASOMETRIA
MONITOREQ DE DROGAS TERAPEUTICAS
NIVELES DE HEMATINICOS
CONTROL DIABETES HBA1C
DROGAS DE ABUSO EN ORINA
TORCH
DETECCION DE VIRUS
BACTERIOLOGIA

=|—
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(CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL
PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO
A LA CALIDAD DE LAS MUESTRAS, EL VALOR
ASIGNADO Y LA CONDUCCION DEL ESQUEMA?

CONTROLES:

* Que se utilice un control de origen humano sin riesgos infecciosos y baja
turbidez.

* Que cuente con los certificados de calidad y fechas de caducidad amplias.

* Que los analitos se encuentren dentro de limites similares a los de limites de
referencia normales y patologicos que se espera medir (dos o tres niveles)

* Que se trate de un control independiente a los controles del fabricante del
analizador
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¢(CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL PROVEEDOR DE
ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO A LA CALIDAD DE LAS
MUESTRAS, EL VALOR ASIGNADO Y LA CONDUCCION DEL ESQUEMA?

1SO17043:2010 1S0 13485:2003 IS0 17511:2003

Que el valor asignado se establezca con trazabilidad y validacion documentada
en cada uno de los mensurandos

Que el analisis estadistico se lleve a cabo incluyendo la informacion del
fabricante del control y la de los participantes en el consenso

Que el analisis estadistico y la emision de resultados se lleve a cabo con la
maxima Iimparcialidad, confidencialidad, ética y seguridad para evitar conflictos
de interés.

Un punto muy importante que no se puede soslayar, es que la part|C|paC|on en
los EEEC, es que se debe desalentar la orgamzauon de clubes de usuarios,
concursos y premios ya que esto ademas de romper la confidencialidad le
resta seriedad al esquema generando conflictos de interés entre los
organizadores y los participantes.



E-sc Qualitat

ISO 13485: 2003

Desarrollo, Manufactura, y Distribucion de
Controles de Calidad Para el Laboratorio Clinico

analito disolvente matriz proteica otros analitos medicamentos
CALIBRADOR ESTANDAR e | no | no
MULTICALIBRADORES 3 niveles Si no Si no
CONTROL NORMAL HUMANO 1 nivel i humana Si no
CONTROL ANORMAL HUMANO [EICYY ST ' humana alto o bajo

CONTROL NORMAL NO HUMANO normal i diferente diferentes no
CONTROL ANORMAL NO HUMANCIET Y BT ' diferente diferentes |  si |

SANO no

ENFERMO alto o bajo i alto o bajo alto o bajo
ENFERMO BAJO TRATAMIENTO Eli{eXeX X:11¢) i alto o bajo alto o bajo

ISO 17511:2003
Dispositivos médicos para diagnostico in vitro
—Medicion de cantidades en muestras biologicas—
Trazabilidad metrologica de valores asignados para calibradores y materiales de control.
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;CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL PROVEEDOR
DE ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO A LA CALIDAD DE LAS
MUESTRAS, EL. VALOR ASIGNADO Y LA CONDUCCION DEL
ESQUEMA?

VALOR ASIGNADO:

* Que el valor asignado se establezca con trazabilidad y validacion
documentada de los componentes a determinar. ISO 13485:2003 , ISO
17511:2003.

* Que el andlisis estadistico se lleve a cabo incluyendo la informacion del
fabricante del control, y dependiendo del nimero de participantes en el
consenso, se incluya un analisis por metodologia y por analizador en grupos de
trabajo bien estructurados.

* Que el analisis estadistico y la emision de resultados se lleve a cabo con la
maxima imparcialidad, confidencialidad, ética y seguridad para evitar
conflictos de interes.

e Un punto muy importante que no se puede soslayar es que la partlclpacmn en
los EEEC, es que se debe desalentar la organizacion de clubes de usuarios,
concursos y premios ya que esto ademas de romper la confidencialidad le resta
seriedad al esquema generando conflictos de interés entre los organizadores y
los participantes.
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COMO SE GARANTIZA LA CALIDAD DE LOS CONTROLES?
TRAZABILIDAD

El término trazabilidad es definido por la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion (ISO)

International Vocabulary of Basic and General Terms in Metrology

La propiedad del resultado de una medida o del valor de un estandar donde este
pueda estar relacionado con referencias especificadas, usualmente estandares
nacionales o internacionales, a través de una cadena continua de
comparaciones, todas con incertidumbres especificadas.

ISO 17511:2003
Dispositivos médicos para diagnostico in vitro
—Medicion de cantidades en muestras biologicas—
Trazabilidad metrologica de valores asignados para calibradores y materiales de control.



CONTROLES DE LA MAS
ALTA CALIDAD
ISO 13485:2003

GM=ED CERTIFICAT
M— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE
N° 17462 rev. 10

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by

Bio-Rad Laboratories Inc.
- 9500 Jeronimo Road
IRVINE, CA 92618 UNITED STATES

pour les activités.
for the activities

Conception, développement, fabrication, distribution et support technique de dispositifs de
diagnostic in-vitro destinés aux programmes de controle qualité de laboratoires cliniques.

Design, development, manufactunng, distribution and fechnical support of in vitro diagnostic medical
devices for clinical laboratory quality control programs.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

Voir addendum

See addendum

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

NF EN ISO 13485:2016 - IS0 13485:2016

panta b = L L
:H":-l'l!"‘ﬂl""m Début de validité / Effective date May 18th, 2022 (included)
Valable jusqu'au / Expiry dafe : May 17th, 2025 (included)
Etabli le //!ssuedon: May 18th, 2022

. & cofrac

Technical Director

CERTITION GMED N~ 17462-10
DE STSTEMES Ce canifical esl S&livré selon les régles de " GMED [ Th S igsued lo e rules of GMED certification
-1 -

i e coca
o St ne | Rnouvells le centificat 17462.9

GMED + Saocigté par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® D459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 = gmed.fr
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PRUEBA

REACTIVO

FECHA DE ESTUDIO:

ESTABILIDAD

MANEJO

CONFIDENCIALIDAD

LIMITACIONES

HO.JA DE TRABAJO

REPORTE DIRECTO

REPORTE VIA MAIL

.qualitat. ] '
EE Ec www.qualitat.cc/controles @I.IB'I

FOR
FOR.SGC.31.
INSTRUCCIONES PARA EL MANEJO DE LOS CONTROLES VERSION 5.1

ene-12

Examen General de Orina: Analisis fisicoquimico/ DAQO

Orina de origen humano a la que se agregan eritrocitos humanos, leucocitos artificiales, sustancias quimicas
diversas, estabilizadores y preservativos.

Analizar al dia siguiente de recibir los controles, reporte resultados antes del viernes

Este reactivo se puede enviar a temperatura ambiente ( 25 +/- 10 °C) No debe llegar congelado.

Una semana a temperatura ambiente antes de abrir. Un afio si se conserva § +/- 3 °c, Despues de abrir y reconstituir
es estable por 7 dias si se conserva perfectamente cerrado a 5 +/- 3 °c. jj NO CONGELAR !!

1.- Dejarlo reposar bien tapado a temperatura ambiente durante 20 minutos
2.- Homogeneizar la muestra durante 15 minutos.

3.- Invertir el vial en forma manual por 5 veces.

1.- Trasvasar la muestra a un vial idéntico al que utiliza en la rutina de trabajo incluyendo
contenedores, etiquetas, codigo de barras y un pseuddnimo

2.- Manejar la muestra como si se tratara de una muestra de paciente.

Este control no esta disefiado para calibracion

Obtenga la hoja de trabajo www.qualitat.cc

Envie sus resultados a través de www.i-qualitat.net utilizando sus claves y codigos confidenciales

Envie sus resultados en formato Excel a resultados@qualitat.cc solo en caso de que tenga algun problema en el
website
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COMO SE EVALUA LA CALIDAD DE LOS
CONTROLES?

Para garantizar la calidad de los controles que se utilizan
en el esquema los datos que se obtienen en los controles
se revisan, evaluan y comparan a varios niveles:

ETAPA 1.- Los resultados obtenidos por BioRad ® que
tiene un alcance global y que estan validados por el

Colegio de Patologos del Reino Unido y cuentan con
certificado de calidad ISO 13485:2003
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VALORES ASIGNADOS POR BIORAD

Las medias y los rangos aceptables que figuran en los insertos de
los controles de Biorad se obtienen a partir de la replicacion de
analisis y son especificos para cada lote de cada producto.

Las pruebas se llevan a cabo en varios sistemas analiticos.

En algunos instrumentos, los valores asighados se basan en
estudios comparativos para cada modelo de analizador.

Las medias de cada laboratorio deben estar comprendidas en el
correspondiente rango aceptable, pero pueden verse alteradas
por diversos factores, como modificaciones en el procedimiento o
en los reactivos.

Cada laboratorio debe establecer sus propias medias y rangos
aceptables y utilizar los que aqui se proporcionan sélo como
orientacion.
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VALIDACION :

Hacer valido, dar fuerza o firmeza a algo.

<COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA? s h!a!i!ﬂ!

Relevancia N Metas I'_ Requisitos
Medica Analiticas 150:15189
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Seleccion || Trazabilidad |4- T
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e wid Material y Metod
Validacion e ol raticats
¥
—| Incertidumbre Riesgo
b 4 h 4
H“"qd;c":cj“'“‘ PICC | Gosto 1 Beneficio
F ¥
Error Total P'““‘::: ‘r:::;“““ 4 Herramientas
7 v
EEEC Desarrellar y Contrelar
I1SO:17043 Prcﬂama

B

Precision
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VALIDACION :

Hacer valido, dar fuerza o firmeza a algo.

ETAPA 2.- Los valores asignados por el fabricante son
confirmados por la Unidad de Patologia Clinica
utilizando diversas plataformas en todos y cada uno de
los mensurandos.

UNIDAD DE

PATOLOGIA
CLINICA




ETAPA 2.- VALIDACION

1.- Laboratorio Clinico de Referencia con
Calidad Acreditada por el CAP.

2.- Emplea tecnologia de vanguardia.

3.- Establece y publica los limites de
referencia de su poblacion.

4.- Asesora y colabora en la organizacion de
Ensayos de Aptitud

5.- Colabora en la mejora continua de la
calidad de otros laboratorios.

6.- Desarrolla actividades de investigacion
clinico farmacéutica “Clinical Trials”.

UNIDAD DE

U

®

PATOLOGIA
CLINICA

Accredited

Laboratory

The College of American Pathologists
rritier A the dofanaien: s Beke
Unidd (b Paredrgta Olinia
Marn Lub

Guadelajurs, Joi, Wexico
trailferme T. Seatorcay, M1
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., COMO SE ASIGNAN LOS VALORES
ESPERADOS EN LOS RESULTADOS?

NIVEL 3.- Los resultados ~
obtenidos por el Consenso @ngcul%%AN w vy
Global de los laboratorios
participantes

NIVEL 4.- Los resultados %Ortho—Clinical Diagnostics

obtenidos por el Consenso el
Particular de los laboratorios
participantes organizados
conforme a la metodologia, las SIEMENS
unidades de medicion y los

limites de referencia especificos

de cada sistema participante
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EVALUACION ANALITICA CONTINUA

La evaluacion sistematica mensual permite:

1.- Generar una cadena in-interrumida de comparaciones

2.- Garantizar la homogeneidad y la uniformidad de los items

3.- Validar la trazabilidad analitica de los valores asignados en tiempo real

3.- Detectar y prevenir desviaciones de manera efectiva.
4.- Ajustar el Valor Asignado a los controles en tiempo real.
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., COMO SE ASIGNAN LOS VALORES
ESPERADOS EN LOS RESULTADOS?

NIVEL 3.- Los resultados
obtenidos por el Consenso
Global de los laboratorios
participantes

NIVEL 4.- Los resultados
obtenidos por el Consenso
Particular de los laboratorios
participantes organizados
conforme a la metodologia, las
unidades de medicion y los
limites de referencia especificos
de cada sistema participante

% Ortho-Clinical Diagnostics
a gwlwmmq%cﬁmwn company

SIEMENS

' ’ . Instrumentation
Laboratory
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BACTERIOLOGIA

SE SUGIERE INCUBAR

LA MUESTRA ENVIADA ES UN CONTROL. MANEJELO COMO SI SE TRATARA EN BHI DURANTE 4
DE UNA MUESTRA SUPUESTAMENTE ESTERIL  (HEMOCULTIVO, LCR). EL
PROCESO ANALITICO SE DEBE ORIENTAR SOBRE LA BASE DE LA REVISION HRS ANTES DE
CUIDADOSA DE LA MICROSCOPIA CON TINCION DE GRAM.
LLEVAR A CABO LA
ETAPA ANALITICA

CONCORDANCIA

PIV =(100% - CONCORDANCIA %) X 100

(GRAM+ID+TAXONOMIA+ANTIBIOGRAMA) / 4




.qualitat. '
E EEC www.qualitat.cc/controles @uah

- ISO 17043:2010
Aﬁg < INSTRUCCIONES PARA EL MANEJO DE LOS CONTROLES FOR.VER. 5.0

ene-11

PROGRAMA BACTERIOLOGIA

PRUEBA Gram Taxonomia y Antibiograma
REACTIVO Suspension estabilizada Cepas ATCC, en un medio liquido con nutrientes adecuados al microorganismo
FECHA DE ESTUDIO: Analizar al dia siguiente de recibir los controles, reporte resultados al terminar el proceso
ESTABILIDAD Tres dias a temperatura ambiente. Tres meses si se conserva 5 +/- 3 °c.

MANEJO El control debe recibir un tratamiento similar al de las muestras de liquidos organicos supuestamente
estériles: LCR, Hemocultivo, Ascitis, Pleura, Sinovial, etc.
PRE-ANALITICO 1.- Dejarlo reposar a temperatura ambiente durante 15 minutos.
2.- Homogeneizar la muestra durante 15 minutos.
3.- Invertir el vial en forma manual por 5 veces. Sembrar en los medios que considere apropiado.
Procesar conforme a las rutinas de trabajo para liquidos organicos supuestamente estériles.
CONFIDENCIALIDAD 1.- Trasvasar la muestra a un vial idéntico al que utiliza en la rutina de trabajo incluyendo
contenedores, etiquetas, codigo de barras y un pseudénimo
2.- Manejar la muestra como si se tratara de una muestra de paciente.
HOJA DE TRABAJO Obtenga la hoja de trabajo www.qualitat.cc
REPORTE DIRECTO Envie sus resultados a través de www.i-qualitat.net utilizando sus claves y codigos confidenciales
Envie sus resultados en formato Excel a resultados@qualitat.cc solo en caso de que tenga algun
problema en el website

REPORTE VIA MAIL
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LABORATORIO

CORREO ELECTRONICO

CLAVE

78:3/21/2013 8:06:51 AM,PHOENIX

CONCORDANCIA

85%

% POSITIVO EN
GRUPO CONTROL
BACILOS 100% 1 100%
cocos
GRAM NEGATIVO 100% 1 100%
GRAM POSITIVO
LEVADURAS

LABORATORIO 1 = (+) 100%

MEDIOS DE CULTIVO agar sangre/mc konkey/emb

COLOR DE LAS COLONIAS mckonkey=color rosado

ASPECTO mucoso colonias grandes y convexas

OTRAS PRUEBAS UTILIZADAS EN LA TAXONOMIA Ninguna

VALORES ESPERADOS CONTROL LABORATORIO 1 = (+)
POSITIVA 88%
UREASA POSITIVA 73%
CATALASA POSITIVA 48%
REDUCCION DE NITRITOS POSITIVA 54%
BAAR
COAGULASA
HEMOLISIS
ESPORAS
OXIDASA NEGATIVA 95%
SULFHIDRICO NEGATIVA
MOTILIDAD NEGA’ A

ANAEROBIOSIS FACULTATIVO

IDENTIFICACION DEL AISLAMIENTO CONTROL LABORATORIO

GENERO Klebsiella Klebsiella

ESPECIE pneumonlae pneumonie

% SENSIBLE EN EL —
ANTIBIOGRAMA GRUPO CONTROL LABORATORIO 1 =(S)

AMIKACINA
CIPROFLOXACINA
TRIMETO-SULFA
GENTAMICINA
IMIPENEM
CEFOTAXIMA
CEFALOSPORINA
TETRACICLINA
AMOXICILINA
CLORAMFENICOL
AMPICILINA
CARBENICILINA
PENICILINA
CLINDAMICINA
JAR QUALITY SA DE CV ACIDO NALIDIXICO
ESQUEMA DESARROLLADO CONFORME A LINCOMICINA
1SO /IEC 17043 : 2010 DICLOXACILINA
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD RIFAMPICINA
REQUISITOS GENERALES PARA ENSAYOS DE APTITUL] VANCOMICINA
DR ARTURO M. TERRES SPEZIALE ACIDO OXOLINICO

ERITROMICINA 1%
MANUAL DE MICROBIOLOGIA CLINICA HAZ CLIC EN EL BOTON ROJO=——

alala alala]alals
O|oo o|o|o|o|o|C




E-=c  www.qualitat.cc Qali
RESUMEN DEL CICLO

Klebsiella

@ . Fanili Carecersicas Nesanismo patigeno Enidades Oz Tatiniento Preencion
“a lt u Enterchacteriaceae [ENLA COMUNIDAD:
Integrando Calidad ey o ) T R —— R - P
= - Ll g « PHENmontag. o
ESQUEMA DE EVALUACION litat worlidal quees wnfacor mvitrio i
www.qualitat.cc lebsi " . . = = e Bregilra A
EXTERNA DE LA CALIDAD Wwww.qualitat.cc Klebsiella = Anzerohios facultatiros = Endotorina queesun Causante de una pequztia proporcion de ~caftizeximo. Habifos higiénico-dieteticos
INVESTIGACION DIAGNOSTICA SA DE CV AR TR ErRES popeiacrio B
= = Bacllos Gramnegativos (= Presents dos tipos de amrigenos: el | -pued eausar i <eftizidima. Vigilancia e alimentos
CERTIFICADO COFEPRISS aterres@aqualitat.cc g
8330051611180 antigeno"0" yel antigeno "K", estin enel pulmin.
descritos alrededor de 80 antigencs "E"
distintos de K pneumonise
CEPA ENVIADA Klebsiella pneumoniae 100% - e l&  Seencuentranenvias respiratorias| = infecei K de infecei as vias
:\\‘ 5 vl decasi 5% delas | Preumonice s restr i rinarias.
T TR 100% - Hgp——
- = Gran cipsuladepelisaciridode | = Via de entrada bucofaringea -puede causar bacteremia. Unejenplode cefotavima esel
TINCION DE GRAM NUMERO % EN EL GRUPO CONTROL aspecty mucoice que le permite ALFOTAX{ cefotaxina toxica)
BACILOS 127 100% sobrerivir ala Respuesta lumune 71 antiinfeccioso y antiacterianc.
GRAM NEGATIVOS 127 100% diseminacién produce chogue séptica
= Algunos poseen plasmidos de z Este medicamento es usualmente sctiva
i b‘:ileslll-:r:igL(;n Tae L U:W;RO HENEL Gg: ';D%C ONTROL ‘multiresistencia antimicrobima conira un gran numero de acobios
Enterobacter 1.6% grampusitiros, Zrammegatios, activve
Klebsiella spp 0.8% tanto inviteo como en infeecicnes
cliniess.
TAXONOMIA BASICA # EH EL GRUPO CONTROL ESPECE: 5 Midwdel3120pm K axitoa ENEL HOSPITAL:
FERMENTACION DE LACTOSA 89% =
UREASA 73% i /= Femnentml et ol -qued infci Lavaio
EDIC NI IOS B . preumoniae ey e I i aado de manos
CATALASA 5% L isina ‘Tosocomiales.
ANAEROBIOSIS FACULTATIVA K. oaenae = Medih decultivo: smgre, MC Culre bocas
ANTIBIOGRAMA % SENSIBLE EN EL GRUPO CONTROL. K. thinoscleromatis = Hidrolizaw b rea yteven K ozaenge. Cuidadh destndas ; cateres.
AMIKACINA reaccion negativa a a fenilalanina
CIPROFLOXACINA = Lacolonia tiene aspecto mmucoide y -se encuentra en la mucosa nasalen Lo Comité de Prevencion ¥
TRIMETO-SULFA tiznde a conflur si ¢l cultvo se prolonge. casos de ozena una atrofiz progresiva y
GENTAMICINA .
TMIPENEM cronica de Las mucosas,
CEFOTAXIMA FARMACOS ALTERNATIVOS.  (Vigilancia de nfeceiones T
CEFALOSPORINA
TETRACICLINA - 9 noelsi
o6 MEEICoN K. thinoescleromatis, i
AMOXICILINA ~causante cel rimesclerotoms -inipenzm
rE :F':ABl}EIﬁ:IE: ?ﬁ‘ 5 gramuloma destructor de lanariz y
PENICILINA fringe. o
CLINDAMICINA Jiperacilina
ACIDO NALIDIXICO -mezlocilina
LINCOMICINA _oflouiciny
DICLOXACILINA
RIFAMPICINA AT
VANCOMICINA

Las cepas y la base de datos se conservan en el Bioterio Qualitat para
ser utilizadas en rondas anuales subsecuentes
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EVALUACION ANALITICA CONTINUA

La evaluacion sistematica mensual permite:

1.- Generar una cadena in-interrumida de comparaciones

2.- Garantizar la homogeneidad y la uniformidad de los items

3.- Validar la trazabilidad analitica de los valores asignados en tiempo real

3.- Detectar y prevenir desviaciones de manera efectiva.
4.- Ajustar el Valor Asignado a los controles en tiempo real.
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TRAZABILIDAD DE LOS CONTROLES

01A76
OCT 2006 A ENERO 2013
BIORAD

DR ARTURO TERRES

QC Process

"Calidad Bajo Control”

GASOMETRIA BIORAD 6 N
PH 7.652 7.657 [ 7 22.00
PO2 134.0 138.3 14 14 22.00
PCO2 205 20.4: 2 22.00
HCO3 227 2 2 22.00
CO2 Total 23, 2 2 22.00
Base Exceso 37t 3 3 18 20.00
Saturacién 02 99 99 22.00
Sodio 15283 157 22.00
Potasio C 58 599 22.00
Glucosa L 284.35 286.17 22.00
Lactato L 69 701 22.00
Calcio I6nico L 056 052 22.00

GASOMETRIA B N
PH 7.425 22.00
PO2 108.00 22.00
PCO2 43.50 7 22.00
HCO3 28.55 4 22.00
CO2 Total 30.25 8 22.00
Base Exceso 430 3 22.00
Saturacién 02 98.00 22.00
Sodio 13350 22.00
Potasio L 420 ) 22.00
Glucosa I 198.50 22.00
Lactato L 250 22.00
Calcio I6nico L 110 37% 22.00

GASOMETRIA BIORAD ~
PH 7.160 7.153 22.00
PO2 64 67.69 22.00
PCO2 70 70.78 22.00
HCO3 24, 2457 22.00
CO2 Total 27. 26.91 22.00
Base Exceso 44 473 - 21.00
Saturacién 02 85 86.17 i 22.00
Sodio 112.53 111.84 22.00
Potasio L 1.7! 1.76 22.00
Glucosa I 72 7379 22.00
Lactato L 1.4 1.21 276 0 22.00
Calcio I6nico L 1.3 137 5 5% 22.00
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D EN TIX

5 PROGRAMAS

ISOMEC 17043 : 201 0. ACREDITACION ema.ac: PEACLID2

DR ARTURD MANLIO TERRE S SPETIALE

RESPONSABLE

L& | & | &% | & | & | @® | »n | 3 | ‘®7 | 7| ] 7 |

ENE FEB MAR

Candida Streplococcus | Psewsomonas

ABR MAY JUN JUL

Estafilococo

AGO

Citrabacter

g E P I:I I: |

Birucalla Enterobacter

Salmonella | Pseudomao

2012
CICLO
TINCION DE GRAM
mz
BACILOS 5%
C0C0S 7%
GRAM REGATIVO T5%
GRAM POSITIVO 5
LEVADURAS ™
GENERD
RISLAMIENTO R
% CEPAS
TAXONOMIA BASICA o
CATALASA 100%
REDUCCION DE MITRITOS %
ANAEROBIDSIS FACULTATIVA 5%
FERMENTACION DE LACTOSA 5%
MOTILIDAD 5%
UREASA 17
HEMOLISIS %
OXIDASA 5%
SULFHIDRICO 7%
COAGULASA ]
ESPORAS ™
ANTIBIOGRANA e
IMIPENEM
GENTAMICINA
CIPROFLOKACINA
AMPICILINA
RIMETOPRIM SULFAMETOXASOL
TETRACICLINA
CEFOTAXIMA
AMIKACINA
CEFALOSPORINA
AMDXICILINA
VANCOMICINA
RIFAMPICINA
CLORAMFENICOL
CLINDAMICINA
LINCOMICINA
PENICILINA
ERITROMICINA
DICLOXACILING

CARBENICILINA

albicans presmoniae | aeruginoss

|6 | X% | A

AUrens

Frewndii

melitensis BETDENES

paratiphy A Benuging:

5%
4%
I
5%
Hh

R
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CC=VA<VB

| Limite inferior Limite superior
de tolerancia (LIT) [\ de tolerancia (LST)

Media




METAS ANALITICAS CON RELEVANCIA MEDICA Quali

Limite superior
de tolerancia (LST)

Limite inferior
de tolerancia (LIT)

VARIABILIDAD
BIOLOGICA

VARIABILIDAD
ANALITICA |

75 1.50 1.25 1.00 075 050 K025 050 0F5 100 125 150 1F5 2o0 225 240 XFS

| S1E SIGMA [reca +-008 DESVIACION ESTANDAR

LESPEM 115 04 + - 025 DESVIACION ESTAMDAR
TOME LR

[ ion | :
VA RIABILIDAD BEIOLOGICE (NDMIDULL  IEE R
WA RILEILIDAD BIOLOGIC A GRUPAL s LR
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Valor Asignado = [( Trazabilidad Historica ) + ( Trazabilidad Anual ) +( Media Mensual )] /3 |

“LA PRINCIPAL DIFERENCIA ENTRE LOS PROGRAMAS DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
DESARROLLADOS CONFORME A ISO /IEC 17043:2010 Y LOS QUE UTILIZABAMOS EN EL PASADO
DEPENDE FUNDAMENTALMENTE DE QUE EN LOS PREVIOS EL VALOR ASIGNADO
DEPENDIA DEL CONSENSO DE RESULTADOS EMITIDOS POR LOS PARTICIPANTES
DENTRO DE CADA GRUPO DE TRABAJO
MIENTRAS QUE EN LA ACTUALIDAD DAMOS UNA MAYOR IMPORTANCIA A LA

TRAZABILIDAD Y A LA VALIDACION DE LOS VALORES ASIGNADOS"

- CONSENSO INTRAGRUPAL NO ES SINONIMO DE CONFORMIDAD -

PARA MAS INFORMACION CONSULTA
www.qualitat.cc/trazabilidad
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Valor Asignado = [ ( Trazabilidad Histérica ) + ( Trazabilidad Anual ) +( Media Mensual )] /3

X

La vigilancia mensual y anual de la trazabilidad valida la homogeneidad y estabilidad del control

Solo evaluamos a través de la media del método
cuando se justifica .
Ej. LDH en Quimica Seca
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Valor Asignado

(Cual es la probabilidad de un diagnostico correcto cuando tres sistemas dan resultados diferentes cuando se utilizan
pruebas cualitativas y el resultado se encuentra en la zona gris?

VALOR ASIGNADO = (RESULTADO LABORATORIO + VALOR DEL CONSENSO ) /2

SISTEMA

RESULTADO NIVEL ASIGNADO PIV SIGMA
A POSITIVO 1.00 0.50 0.75 50 3
B INCIERTO 0.50 0.50 0.50 0 6
NEGATIVO 0.01 0.50 0.26

" DFMO
=4 S 3IGMA [ = 100 100 EXCELENTE
5-12 ASPEN =05DS h = 1,000 ) OPTINMO
2%-9 LIMITE 3 = 100, 000 90 COMFORME
100 - 200 NC 1 2 000, D00 T NO CONFORME
NC 2 1 = 700,000

INACEFTABLE

DPMO = DEFECTOS X MILLOMN DE OPORTUNIDADES
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RESUMEN

La confiabilidad de las pruebas del laboratorio depende en
gran medida de su trazabilidad metrologica, que a su vez es
resultado de la sensibilidad y de la especificidad analiticas
del método desarrollado por el fabricante, utilizando
materiales primarios de referencia con calidad certificada
que, por lo general, son de poca disponibilidad y costo
muy elevado, por lo que generalmente s6lo son accesibles
a laboratorios de investigacion y desarrollo, pero no a los
laboratorios clinicos ni a los proveedores de ensayos de
aptitud.
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RESUMEN

1.- LA TRAZABILIDAD ES UNA
RESPONSABILIDAD DEL
FABRICANTE

Quien debe documentarla perfectamente para
entregarla al usuario, para que el laboratorio
clinico se encuentre en condiciones de
validar y controlar el sistema que se le
proporciona.
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RESUMEN

2.- LA VALIDACION ES UNA
RESPONSABILIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO

El Laboratorio Clinico debe evaluar y
documentar la consistencia de la
informacion proporcionada por el fabricante
empleando los calibradores y los controles
del sistema utilizando ademas controles
secundarios independientes.
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RESUMEN

3.- EVALUAR LA CONFORMIDAD ES UNA
RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES DE
ENSAYOS DE APTITUD

La responsabilidad de los Proveedores de Ensayos de Aptitud
es la de evaluar y documentar exactitud y la consistencia
de los resultados obtenidos por los Laboratorios Clinicos
participantes en los Esquemas de Evaluacion Externa de la
Calidad, utilizando materiales de control de dptima
calidad, con un valor asignado trazable aplicando métodos
estadisticos robustos.
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RESUMEN

1. Esresponsabilidad de los PEA: Proveedores de Ensayos de Aptitud detectar
las oportunidades de mejora.

2. Es responsabilidad de los PEA hacer recomendaciones a los laboratorios
participantes.

3. Es responsabilidad de los Fabricantes de Sistemas FS proporcionar evidencia
de la trazabilidad de sus mesurandos.

4. Es responsabilidad de los FS proporcionar capacitacion y asistencia técnica a
los laboratorios.

5. Es responsabilidad de los Laboratorios corregir los resultados no conformes
para mejorar la confiabilidad.
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RELEVANCIA

La relevancia meédica, la confiabilidad y la
aplicabilidad de las pruebas de laboratorio
son tres elementos interdependientes que
deben ser comprendidos para ser alcanzados
de manera efectiva, en el que la
responsabilidad debe ser compartida de
forma sinérgica por todos los actores del
sistema, incluyendo proveedores,
laboratorios y entidades de acreditacion.
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r VARIABILIDAD TOTAL ‘
VARIACION BIOLOGICA ' VARIACION ANALITICA l
HUNDIAL I PRECISION: CVA% | EXACTITUD:IDS

GRUPAL: CVB% | ALEATORIA I SISTEMATICA l' ALEATORIA I

INDIVIDUAL I ERROR TOTAL |

’L RELEVANCIA

CVA% = Cosficiente de
variacion analitica

CVB% = Coeficiente de
variacion biologica

CVR = Coeficiente De
variacion relativa = CVA% /
CVB%

IDS; Indice de desviacion
estandar

PIV = Promedio del indice
de Variacion Analitica
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RELEVANCIA MEDICA

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

APLICABILIDAD INCERTIDUMBRE

CONFIABILIDAD COSTO

INVESTIGACION Y DESARROLLO

TRAZABILIDAD
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BIBLIOGRAFIA

Quali

MEDICINA DE LABORATORIO EN EL

UMBRAL DEL NUEVO SIGLO
CALIDAD, BIOETICA Y RELEVANCIA

“Comprender genera en el ser humano una sensacién de felicidad, porque le
brinda una mayor probabilidad de sobrevivir”
Carl Sagan
1934-1996

AUTOR

Dr. Arturo Manlio Terrés Speziale .
EDITOR /
Dr. Enrique Navarrete Cadena EOTORIAL FENDY

Fig. 41. Tabla de formulas utilizadas para estimar la incertidumbre y la confiabilidad de
los resultados emitidos por ¢l laboratorio clinico, integrando la informacion de la varia-
bilidad bioldgica con la variabilidad analitica que se obtiene a través de las pruebas reali-

zadas a cada uno de los mensurandos

DS biologica

Cuartil de rango biologico = Limites de referencia / 4

cvb: cv biologica %

DS biologica / mediana biologica = Tonks %

cva: ¢v analitico %

(Ds analitica / media analitica ) x 100

CVr: ¢V relativo (cva’/cvb%)
Variabilidad total Raiz ((cva) 2+ (cvb) 2)
Bias % (( Resultado laboratorio / valor asignado ) - 1) X 100
Delta Score Bias % / cvb% = Bias % / Tonks %
Error total Raiz (Abs (Bias % x cva %)) / cvb % = Abs (Delta/2)
1v: Indice de Varianza Error total x 100
Concordancia 100-1V
Sigmometria (cvb% - Bias %) / (cva%)
Incertidumbre Iv/4
Confiabilidad 100 - Incertidumbre

Descarga gratuita en www.qualitat.cc
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BIBLIOGRAFIA

Performance specifications based on integrated medical relevance, biological variability and technological
evolution

International Clinical Pathology Journal Show more detail
2023-02-23 | Research tool

Source: ARTURO TERRES

Quality improvement program; bioethics and medical relevance for clinical laboratories

International Clinical Pathology Journal Show more detail
2022-10-17 | Journal article

DO 10.15406/icpjl.2022.09.00201

CONTRIBUTORS: Arturc M Terres Speziale

Source: Crossref

Laboratory medicine at the threshold of the new century

International Clinical Pathology Journal Show more detail
2022-09-28 | Journal article

DOT: 10.15406/icpjl.2022.09.00200

CONTRIBUTORS: Arturo M Terres Speziale




Carl Sagan

1934-1996



GARANTIA DE CALIDAD PARA PROFESIONALES DEL

LABORATORIO CLINICO

www.qualitat.cc/qualitat

OB p ACREDITADD PEA CLI 002 ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION
rnness ISO/IEC 17043 - 2010
Calidad bajo control REQUISITOS PARA ENSAYOS DE APTITUD

|
RESPONSABLE

DR ARTURD MAMNLIO TERRES SPEZIALE

Portal interactivo desarrollado para colaborar en la
mejora continua de la calidad.
Todas las herramientas son probono y de dominio publico,
incluye cedulas de auditoria, articulos, libros,
microscopia, tutoriales, casos clinicos, software, etc.

QQualitat

Iintegrando Calidad




