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CALIDAD EN MEDICINA

®

~

BRINDAR AL PACIENTE
EL MAXIMO BENEFICIO

CON EL MENOR RIESGO
CON EL MENOR COSTO



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
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Norma Internacional que fue
desarrollada para Acreditar

Competencia Técnica de los Laboratorios
Clinicos para generar resultados que

sean

Médicamente Relevantes



NORMATIVIDAD

Conforme a la Norma Oficial 007 los Laboratorios
Clinicos Mexicanos deben contar con un
responsable sanitario que

1) Vigile que el laboratorio aplique un programa
interno de control de calidad.

2) Participe al menos en un programa de
evaluacion externa

3) Acredite la evaluacion de cada una de las
pruebas incluidas.

4) Desarrolle una investigacion dirigida para
solucionar la problematica de aquellos analisis
en los que la calidad no sea satisfactoria.




LA CALIDAD NO SE CONTROLA

- SE PLANEA

- SE ORGANIZA
- SE SUPERVISA
- SE MEJORA

CAPACITACION
CONTINUA




Teoria general de sistemas

Estructura 4 Proceso = Resultado

Medidas preventivas = Mejora

Medidas correctivas = Mejoria




Queremos mejorar:

No porque estemos
haciendo las cosas
mal;

Sino sobre todo:
Porque siempre existe

la oportunidad de
hacerlo mejor

No es posible.....
Mejorar sin controlar
Controlar sin medir
Medir sin definir
Definir sin documentar

Documentar sin
observar

Observar sin estar
consciente



ISO-15189

Ifm\ International

S‘ ' Organization for

R Stﬁdurd:mﬁon
2010 ACREDITACION

2000 CERTIFICACION

MEJORA CONTINUA
ASEGURAMIENTO
EEC: EXACTITUD
CCI: PRECISION
CONFRONTACION

MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA



SGC
SISTEMA DE ACREDITACION

CERTIFICACION

AUDITORIA

GESTION DE LA I
CAL]DAD RECURSOS SATISFACCION

HUMANOS OPERACION J«e] 21 \: Nz

TECNICOS ANALITICA PUNTUAL
MATERIALES SEGURO
ECONOMICOS

ESTRUCTURA  PROCESO RESULTADOS

2000 ACREDITACION
1990 MEJORIA CONTINUA

EEC: EXACTITUD
CCl: PRECISION
EPOCA DE LA CONFRONTACION

SIC: SISTEMA INTEGRAL DE CALIDAD




Las mayores controversias
se presentan

cuando no se cuenta con
EVIDENCIAS

Bertrand Russell

(1872-1970)
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. OBTENER DATOS

. ORDENARLOS

. PROCESARLOS INFORMACION

SACAR CONCLUSIONES



ESPECIFICACIONES

Confiabilidad Aplicabilidad
- Precision - Oportunidad
- Exactitud - Costo
- Sensibilidad - Seguridad
- Especificidad - Dependencia

Resultado: Pruebas Clinicamente Utiles

La automatizacion de los procesos mejora el control de la
informacion, reduce costos y optimiza la utilizacion del
tiempo, generando una capacidad resolutiva mas efectiva,
eficiente y eficaz



MEDICION EN MEDICINA
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Signos Vitales

Somatometria NO IMPORTA
peso = Kkg

- Talla =m Marca de la Bascula
Imc =kg/m2

Origen de la Cinta Métrica
Tipo de Termometro

(e]

= °¢ Esfigmomanometro
= mmHg Baumanometro
_ p/minuto Reloj digital

_ Reloj analagico
= r / minuto




RELEVANCIA MEDICA

REDUCIR LA INCERTIDUMBRE

;Que sucede cuando en un hospital no son
comparables los resultados del laboratorio
de urgencias con el de laboratorio de
bioquimica?

Cual es el efecto clinico de cambiar
metodologlas de manera indiscriminada?




. Qué errores han sido observados a lo
largo del proceso analitico?

Plebani & Carraro. Clin Chem 2007:53:1338-42

60% 15% 259%

Pre-analiticos|—> Analiticos |—>Post-analiticos

*Preparacion del Paciente ¢ Alicuotas * Reporte
*Obtencion de muestras < Analizadores * Entrega
*Proceso de muestras  Calibracién * Recepcioén
*Transporte «CC * Revisioén
‘Indicaciones médicas * Accién

19
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| INTERPRETACION |

[ RESULTADOS |

e

SELECCION E
INDICACION DE
EXAMENES

CONTROL DE
CALIDAD NO
ANALITICO

DETERMINACIONES
ANALITICAS

CONTROL DE
CALIDAD ANALITICO

CONTROL DE
CALIDAD EXTERNO

| TOMA DE MUESTRA |

| ESPECIMEN |

REF. Granis & Statland.
1979
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PORCENTAJE DE RESULTADOS
RELEVANTES

REQUISICIONES [
Justificada
Seleccionada
Indicada
Solicitada
Procesada
Informada

Interpretada
Utilizada
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exterma de b calidad, trazshifidad, walidacion,
£ - . arlisis de ri :

Ky words: Medical relevance, quality
strategic pan, anahytical qualey control,
irtermal quality control, proficiency testing,
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Resumen

Antecedentes: Dl | al 3 de juBo 2010, dentro del marco del
5° Cadio Interracional de Conferencias de b Calidad se pre-
sentaron las conchesiones de la reunion de cinouenta experios
Iatinoamericancs en b Ciudad de Canain, Quintana Roo, M-
oo inchiymnda Quimices, Fatslages y Prodesioniztas sfires, pars
tratar diversos topicos sobre el do actial de b o o

Caficdad y Competencia Técnica en el Laboratorio Clinico. Este
EvENTD 5= UAnSMIts en ¥ive 2 reint2 y dnco sedes alermas
enArgentina, Brasil, Colombia, Chie, Ecuador, Parewrd, Ferti,
Repiblica Dominicana, Venezuela. B evento fue patrocinado
por BioRad con = reconodmisnto da ta Federacion Interma-
cional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio y con el
respaldo de la Secretarta de Sahud de México. El evento trvo
come objetive principal, revisar los princpales problemas
que afectan 2 Latinoamérica en la mejora de la cabidad de sus
aboraorios. 1) Fomentar b educaciony ol enmenamisnto an
=l boratoric. 7) Reforzar b regubsciones. ¥) Aumentar kos
recursos sconamicos. 4) Mejorer la Cocrdnacian entre los
svohicrados. Los crganizadorss distribuyeron a oz expertos
n cinco grupas pera cubri cinco temas: |) éC6me alcanzar
una apropiada y adecuada calidad en ef Laboratorio Clinico? 2)

«Coémo garantizar la calidad

Pababeras clawer Relevancia medica, planescicn mem.Lmanpde' . Ammaden Saez
astrarigica de b calidad. conered de cxchad Aida Porraz, Oscar Martinez, Enrique Amaya, Margaria lourriza,
analiticn, control de cfidad interna, evaliacicon Erik Mendora. Eduarde Bramibila, Arturo Terrés

Correspondancia-
‘Biscibido: 0000000 Dir. Arturn M. Tems Spaziale

Faprsentste de WASPaLM aste OPS
Tar (uality SA & CV. Maxica DF.
seesEqmlint cc

s fztp: e mediTapic com parsn giadmcs wwrw qualieat oo

Abstract

Background: On fuly, 2010 previous ta the Sth Intermational
Cyce of Quality Confenences a numiber of oxperts from Latin
America metin Cancun, Mesxico including chemiss, pashoio—
gsts, and related professionals to discuss various topics on the
currert szate of quality management and technical compe—
tence in clirical boratory: The conchusions of this svent was
tranzmitted fve to thirty-five alternate venues in Argentina,
Brail, Colombia, Chile, Ecuador, Fanama, Feru, Dominican
Ficpubic, and Vienezucks. The cvent was sponsored by Bao—
fiadt 2nd counted with the recognition of IFCC and with the
support of the Secretarist of Health of Mexico, in addition to
rrultiple netional professicnal tocisties from the participating
countries. The main ohjective of the reunion was t review
Bmies affecting Latin America on quality imgrovement of
Iboratorics, notably: I} Education and training professionals
2nd techricans 7) Reinforcement in mandatory, reguiations.
3) Improving sconcmic recurces. 4) Improvemnents in co-
crdination between thoss invatved. To perform this ek the
argamizers distributed experts into fve groups which coversd
the following wopics: |} How to achicve an appropriate and
adequate quaity in cinical laboratorics. 2) Effective control of

Faaw Max FParol Clin, Vol. 57, MNdm_ 4, pp 00-00 * Octubre - Diciembre, 2010

Coordinador
James Westgard, EEUU

Participantes.
Laura Mercapide, Argentina
Amadeo Saez, Brasil
Aida Porras, Colombia
Oscar Martinez, Colombia
Enrique Amaya, Peru
Margarita Iturriza, Venezuela
Erik Mendoza, México
Eduardo Brambila, México
Arturo Terrés, México



GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA

Relevancia N Metas 4_I Requisitos
Médica Analiticas 1SO:15189
Seleccién e Recomendaciones
Método P> Trazabilidad "'l del Fabricante
L ]
. .z Material y Métodos
ValldaC|0n 4'l del Fabricante
L 4
Incertidumbre Riesgo
\ 4 A 4
Plan de Mejora. .
QQCDC PICC <-| Costo / Beneficio
A L 2
Error Total Planear y Organizar €« Herramientas
Programa
A \ 4
EEEC Desarrollar y Controlar
1ISO:17043 Programa
\ 4
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Frequency Of Occurence

4 __68.0%
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CONSTRUIR
CARTAS

Y LJ

o

-
- Crd
&

I0L 66
%556
ueaj\




e Oulitat

Westgard Sigma Rules ™

2 Levels of Controls

Data
ac Report Results
No o No| n
135 Rﬂ-s .
A ‘ A e A
Yes l Yes | Yes I Yes
N=2 I IH=4 N=2 I N=4 N=2
R=1 R=1 | R=2 rR=2 | R=4

60 I 50 | 40 | 30
Sigma Scale= (% TEa-%Bias)/%CV
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INDICADORES SIGLO XXI

Six Sigma

Relevancia Médica

Error Total Paramétrico: Z Score x CVR
Variabilidad Total

Variabilidad Biologica

Error Total %: Bias %+ Imprecision %

Error Estandar: Incertidumbre de X
Exactitud: Error sistematico: Bias %
Precision: Repetibilidad y reproducibilidad.
Variabilidad Analitica

-
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Six Sigma
DMAMC

Definir: Indicadores y Requisitos
Medir: Formatos y Registros
Analizar: Oportunidades de Mejora
Mejorar: Estructuras y Procesos
Controlar: Desempeno y Resultados



Six Sigma

Limite inferior Limite superior
de tolerancia (LIT) de tolerancia (LST)

Media
6S=4.2 DPM




Frequency Of Occurence

ESt = 6 Sigma

6S= DS/6

ES=DS/RAIZn

+1s




SIGMA METRICS

SIGMA % SEGURIDAD % ERROR

93.3 7
69 31
31 69

0 100

120.0000
100.0000
80.0000
60.0000
40.0000

00000 @ualltat

Integrando Calidad
0.0000 /€
0 4 5




EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

Alcance
Organizadores
Organizacion
Participacion
Inscripcion
Programas
Controles
Confiabilidad
Trabajo
Valor Asignado
Estadistica
Variabilidad Biclogica
Helevancia Medica
Evaluacion e informe
Reportes
Asesoria
Capacitacion
Utilidad

SIGLO XX XXl
ERA INDUSTRIAL ERA TECNOLOGICA
Locales Macionales, Regionales, Mundiales
Asociacion de Profesionales Expertos Acreditados por Entidades
Empirica ISOMEC 1704232010
Voluntaria Obligatoria NOM 166:1997
Inicia 1 vez x afio Abierta todo el aiio
Biogquimica Todos
Pool de Sueros de Ptes Manufactura 150 13485:2010
Baja Alta
Manual Automatizacion
Consenso al final Preasignado: wvalidacion, trazabilidad
Bias , PIV Tonks, Aspen, 5ix Sigma, Bias, PIV
MNo Aplica Fundamental
No Aplica Fundamental
2 a3 meses En tiempo real
Carta, teléfono, fax e-mail , website
MNo Aplica En tiempo real
En cursos websites
Relativa Acreditacion 150 15189

QL Process
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Integrando Calidad

PIV SIGMA STATUS
<4 6 EXCELENTE
it o L PR A OPTIMO

13-50 3 META QUALITAT
i - 10 3 ALERTA
104 - 200 2 NO CONFORME
> 200 INACEPTABLE

EEC

aluacion Externa de la Calidad

QL Progess
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Rescarch Article

Paerformmance specifications based on integrated
mmedical ryrelevance, biological variability and
technological evolution

Acrtuars M Terres- Spexianle’ &=
CaoryraRpornadasmnmacess: Arturo M Tersres-Speziale, FMD, Clindfocal Pathhology,. Mexicoo City,. Moxico

Raerceivercllz Jamwuary 16, 2023 | Pubilisheod: Felswuary 22, 2023
#4 Tl Farforymyances spoecification=z bhasaoad on integratecd ymoedicoal roleevance, Diological
- - DD = 4O

Citmtiorm: Terves-Spoeriala
Lreze lfry Poaethol J. 20231 0(1):8-13. DOI: 10.1S5S906&6 Ficpjl.Z20O02Z23=.1

Aariaiility and cechnological eswvoluarionm.
Sigma = (Tenks x 2)% / Cva®. [ Sigma = (Tonks x 2)% [ Cva¥: ]

Cwva“%e = [Tonks x 2)% /] Sigma Cwva% = (Tonks x 2)% | Sigma
Hemoglobina 3 COLESTEROL mg/ldiL
rrvim rango . C s i x s rargo lNonks % CVa S 10 NA
T 5.6%
5 6. 7%

| _100.0 | 1500 | 2000 | 1000 | 250 | 7% JICERD

Sigma = (Tonks x 2)% | Cva“. Sigma = (Tonks x 2)% | Cva®s
Cva9% = (Tonks x 2)% / Sigma Cwva% = (Tonks x 2)% I Sigma

Glucosa mg/dL Sodio
r = S min

TR rango Tonks

maax rangc Tonks

x

3

m
!

F

—‘MH# I

minm

1300 | 4375 | 1450 | 450 | 38 [ 3w |

I I | META QUALITAT
m- 71 - 85 ALERTA
L2 - 72 NO CONFORME

101 - 200
> 200 < 41 INACEPTABLE




https://www.qualitat.cc/qualitat/id17.html

¢ COMO CALCULAR EL NIVEL SIGMA DE UNA PRUEBA ANALITICA ?
; CUAL ES EL COEFICIENTE DE VARIACION ANALITICO QUE SE NECESITA PARA ALCANZAR LAS METAS QUALITAT ?

SIGMA=(2*CVB%-BIAS %) /CVA %

MENSURANDO UNIDADES

| cLcosa | mg/aL | | CAMPOS MODIFICABLES EN AMARILLO |

Limites de Referencia

Variabilidad Biologica
MIN MAX X RANGO DSB CVEY% OB P Es
ali i

bajo co

DSB 10.0 mo/dL DESVIACION ESTANDAR BIOLOGICA (CUARTIL)
CVBY % Tonks COEFICIENTE DE VARIABILIDAD BIOLOGICA %
sias% HERIE  Eeec ESQUEMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD EXACTITUD

META CVA% SIGMA PROGRAMA INTERNO DE CONTROL DE CALIDAD PRECISION
1.5% 2.3
B.0% 2.2 PIV MIVEL SIGMA SEGURD STATUS
8.5% 2.0 | <o Joesoma | o | wo |  excmewe
9.0% 19 [ 5-12 | aseen | 3 | s | —
9.5% 1.8 13-25 95 META QUALITAT
10.0% 17 CONFORME
10.5% 1.4 1 0 iC1 7 ND CONFORME
1.0% L& INACEPTABLE
11.5% L5
; 12.0% L& SW DESARROLLADO POR DR ARTURO M TERRES S

6.0% 2.9 12.5% L& aterres@qualitat.cc

6.5% 2.6 13.0% 1.3 www.qualital.cc

7.0% 2.5 13.5% 1.3
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Integrando Calidad

INSTRUCCIONES

1.- CAPTURE LOS
% DE ERROR
OBSERVADOS
EN LAS
DIFERENTES ETAPAS
DEL PROCESO
ANALITICO

2-CALCULEEL
NIVEL SIGMA
DE CADA
UNODE LOS
ERRORES

COMPARANDO
CON LATABLA

CONTROL INTEGRAL DEL PROCESO ANALITICO

PRE-ANALITICO %ERROR | %SEGURDAD | DPM | 1Dcada/N [l Sigma |

Pruebas mal ordenadas

Duplicacion de requisiciones

Muestra inadecuada

Control de tiempo en MDT

ANALITICO

Bioquimica

Citologia (Cs Endocervicales)

Hematologia

Pruebas Especiales

Urianalisis
POST-ANALITICO

Error en interfases

Identificacion del Paciente

Informes no recogidos

Retraso en entrega urgencias

PROCESO ANALITICO

7.73 92.27

POST

77,315

ANALITICO

802

% ERROR %SEGURIDAD [ DPM [ 1Dcada/N

0.0003
0.023 99.98
4.5 95.5

99.9997

K
233
45,000

333,333
4,292
2

6.7 93.3
30.9 69.1
69.1 30.9

66,807

308,538
691,462

15
3
1

www.qualitat.cc/qualitat/id133.html




www.qualitat.cc/qualitat/id59.html

Mejorar la calidad al nivel Six
Sigma integrando los resultados
de la evaluacion externa con los
del programa interno aplicando
el método QQCDC

Palabras claves Aceditacon,
IS0 151892003, ILAC G13-:04/2007,
relevanda medica, variabiidad biologica,

Key wartn Acoreditation,
150 15189:2003, ILAC GI3:-06/2007,
analyrical variabibity.

Recikide: 2070

Accpiade: IOTINHO

Arturo M Terres-Speriale®

# Director de JAR Guality, SA de CV.

Cocrespondendia:
Bste mcwe tonbiEn pusde seT CoRsElann en ver- Du. ATture M Teres Speziale
sige. completa e MWW medisTa RiC camt E-Tmail: aserres@qualitar cc
paslngiacimira aserres@idmy cam
Resumen Abstract

Antecedentes: La Norma 130 151692003 tene la me
de lograr 2 mejorz continua en b Gestion de la Calidad y en
Ia Competenca Técnica para que los labomatorios informen
resultados médicamente relevantes y de ssta manera =
propicie que ks decisiones médicas e puedan basar en evi-
dendia solida. Conforme 2 150, cada unidad debe contar con
un Profesional del Laboratoric Clinico que s2a of resporsable
de 1) Vigiar que el lboramorio aplique un programa intemno
de control de cafidad sPHCCs. 2) Parficipe on un Esquema de
Evaluarion Exterra de la Cafidad «EEECs que esté reconoddo
por cumnplir fos requisitos de k= nonmas intermaconales. 3)
Acredit= la evalmcion de cada una de las prushas induidas

Background: 50 [518%: 2003 Standard was deweloped
improve Quality Management and Technical Competence to
ensure that Clinical Laboratories report medically relevant
results and to faclieste medical decisions bazsd on evids

In accordance with 150, dinical Labs must have a respon-
shle professional to 1) Warranty that the Eboratory applies
=IQCP> Internal Cuality Control Program. I) Participats ona
Frofciency Testing Scheme which is recognized through the
fulfliment of intermational standards specifically developed
for External Guality Assessment Schemes +EQAS: 3) Satis-
fi=s the evaluation of each of the incuded triaks. 4) Develops
a well-docurnented methodology to solve problems whers

Rane M Patol Clin, Wol. 57, Mam. 3, pp | 10121 * julio - Septiambra, 2000
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Standardization
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MEJOFA DE LA CALIDAD QQCDC RMPC 2007

D Arturo M Temreés 5

TABLA 1.- Cuadro sinoptico del Proceso QQCDC para la mejora de la calidad de los
resultados analiticos al nivel Six Sigma

Que

Nombre Del Procaso

Mejora de La Calidad Analitica Sobre La Base Do Resultados
Pravios Obtenidos en el Esquema de Evaluaciin Externa de la
Calidad

Por Cue

Justificaciin

Medicina Basada en Evidencia: Cada unidad debe contar con un
Profiesional del Laboratorio Clinico que sea ol responsable de 1)
Vigilar qua al laboratorio aplique un programa intemo da control
de calidad “PICC". 2) Participe en un Esguema de Evaluaciin
Extema de la Calidad “EEEC” que esié reconocido por cumplir
los requisiios de las normas internacionales. 3) Acredite la
evaluacién de cada una de las pruebas incluidas. 4) Desarrolle
una metodologia bien documentada para  solucionar la
problomatica de aguelles anlisis en los que la calidad no sea
satisfactoria.

Para Que

Metas ¥ Objetivos

1- Relevancia Médica: Lograr que el laboratorio informe
rasultados médicamente confiables y oportunos para que las
decisiones médicas se tomen sobre la base de una evidencia
shlida.

2.- Brindar a los usuarios del laboratorio el méximo beneficio con
el menor riesge y el mejor costo. Llevando los resultados
analificos al nivel Six Sigma = Cero Emoras

Cluien

Rasponsables

1. Es responsabilidad de los Laboralorios contar con un
PICC efactivo en ol qua se detecten y corrijan da inmadiato todos
los resultados no conformes.

2. Es resp bilidad de los Pr doras de los Esquemas
de Evaluacion Externa de la Calidad proporcionar programas
confiables y oportunos adomds do dar asesoria, asistencia
fécnica y capacitacion a los |aboratorios participantes.

Cuando

Etapa Post Examen

El procaso se inicia a parfir de que se obtienen resuliados no
conformes en al EEEC.

Toicace

Rsesoria, Invesligacion y Desamollo proporciona  informacidn
ppratuita a través de www.aidmx.com . El comeo elactronico en el
pue se puaede solicitar apoyo as i

Como

Descripcion Del
Procaso

varifica en &l Programa Intemo de Control de Calidad.

2. la Exactiiud depende de uma buena calibracion y se
verifica en el Esquema de Evaluacitn Extema de la
Calidad.

3. El Error Total “ET” es la resultante de la Precision y de la
Exactitud que se deben documentar en el PICC y en &l
EEEC para poder calcular el ET verdadero.

dogso@aidmecom 00 |
1. La Pracision depende buen mantenimiento del equipo y se

Con Cua

Hemramientas Da
Majora

1. Software: OC Procass para la verificacion de la precision y
exactitud se encueniran disponibles como Freeware en
www.qualitat.oc

2. Controles independienies de tercera opinion con valores
asignados por mesurando y método especifico.

| FECHA DE IMPRESION 5/11/2010

8/16
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VALORES

SER UTILES
SER ACCESIBLES
RELAC/ION DE LARGO ALCANCE

MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD
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