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CALIDAD

Calidad en Medicina es brindar a los pacientes
el maximo beneficio con el menor riesgo y el
mejor costo en términos de efectividad,
eficiencia y eficacia.

La calidad de un Laboratorio Clinico se puede
evaluar en téerminos de relevancia médica,
confiabilidad y oportunidad
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RELEVANCIA MEDICA = PREMISA FUNDAMENTAL

Para acreditar su Calidad, Bioética y Relevancia Médica el Laboratorio Clinico debe contar con un Responsable que sea capaz
de:

1.- Garantizar que la organizacion cuenta con un Sistema de Gestion de Calidad Integral que abarca todas las estructuras,
procesos y resultados.

2.- Contar con un Cddigo de Etica que cumple los requisitos de la OPS en el que ademas se establece una politica anti dicotomia
firmado por todo el personal.

3.- Vigilar que el Laboratorio aplica un Programa Interno de Control de Calidad (PICC) en todas y cada uno de los mensurandos.

4.- Participar en un Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad (EEEC) que esté acreditado 1S017043 organizado y
desarrollado por auténticos Profesionales del Laboratorio Clinico.

5.- Aprobar la evaluacion de cada una de las pruebas y desarrollar una investigacion dirigida para solucionar la problematica de
aquellos andlisis en los que la calidad no sea satisfactoria.

6.- Documentar la mejora continua de la calidad basada en evidencia.

7.- Cumplir los requisitos de la Norma IS0 15189 a través de una auditoria externa que se lleve a cabo por auténticos
Profesionales del Laboratorio Clinico.

Aunque los Programas Internos son esenciales para lograr la precision, es necesario complementarlos con las Pruebas de
Aptitud de los Esquemas de Evaluacion Externa de la Calidad las cuales representan una herramienta adicional para
demostrar la confiabilidad, la trazabilidad y la comparabilidad no solamente entre los laboratorios participantes, sino
también entre los sistemas de diagnostico disponibles incluyendo analizadores, calibradores, controles y reactivos.

www.qualitat.cc/qualitat
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ENSAYOS DE APTITUD

En Medicina de Laboratorio el Esquema de Evaluacion Externa de
la Calidad EEEC permite evaluar el desempeno de los
laboratorios clinicos de diversas formas.

Evaluar la puntualidad con la que se lleva a cabo el proceso.
Evaluar la confiabilidad de los resultados: Precision y Exactitud
Estimar la incertidumbre de los resultados: Error Total
Calcular el riesgo de las no conformidades: Nivel Sigma

Evidenciar la aplicacion de medidas correctivas por parte del
laboratorio

Demostrar la mejora continua de la calidad a través del tiempo

www.qualitat.cc/qualitat
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Alcance

ERA INDUSTRIAL SIGLO XX
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ERA TECNOLOGICA SIGLO XXI

Global. regional. nacional

Organizadores

Asociaciones de profesionales

Expertos Acreditados

Fundamentos

Empirica

ISO/IEC 17043

Participacion

Voluntaria

Obligatoria NOM

Inscripcion

Anual fija

Abierta todo el ano

Programas

Bioguimica

Todas las disciplinas

controles

Pool de sueros de pacientes

Manufactura ISO/IEC 13485

Trabajo

Manual

Cibernetica

Valor asignado

Consenso final

Preasignado: Trazabilidad y validacion

Metodos estadisticos

Libros de Texto

ISO/IEC 13528

Estadisticas

Bias y Promedio del Indice de Varianza

Bias, PIV, Tonks, Aspen, 6 Sigma, Incertidumbre

Variabilidad Biologica

No aplica

Fundamenta| "———

Relevancia Medica

No aplica

Fundamental

Evaluacion e informe

Retrasode 133 meses

Entiempo real

Reportes

Carta, telefono fax, e-mail

Enwebsites

Asesoria

No aplica

Entiempo real

Capacitacion

En cursos presenciales

Educacion a distancia

Utilidad

Relativa

NOM 007 /1SO/IEC 15189




Incertidumbre

Def. Falta de Certeza

El Vocabulario Internacional de Metrologia define la
incertidumbre de medida como un parametro,
asociado al resultado de una medicion,
que caracteriza la dispersion de los valores alrededor de la
media que razonablemente podrian ser atribuidos al
mensurando.
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ISO/IEC 17043:2023. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
REQUISITOS GENERALES PARA LOS ENSAYOS DE APTITUD

7.2. DISENO ESTADISTICO

7.2.3 Determinacion de los valores asignados

7.2.3.1 El proveedor de EA debe documentar el procedimiento para determinar los valores asignados
para las propiedades o las caracteristicas en un programa particular de EA. Cuando corresponda, este
procedimiento debe tener en cuenta la trazabilidad metrolégica y la incertidumbre requeridas para
demostrar que el programa de EA es adecuado para el fin previsto.

NOTA La Norma ISO 13528 proporciona métodos estadisticos para la determinacion del valor asignado.

7.2.3.2 Los programas de EA en el area de calibracion deben tener valores asignados con trazabilidad
metrologica.

7.2.3.3 Para los programas de EA en areas distintas de la de calibracion, se deben determinar
la relevancia, la necesidad y la viabilidad para el establecimiento de la trazabilidad metrologica y la
incertidumbre asociadas al valor asignado, teniendo en cuenta el propésito del programa de EA.

NOTA La cadena de trazabilidad metrologica requerida puede diferir dependiendo del tipo de item de EA, de
la propiedad o la caracteristica, v de la disponibilidad de calibraciones trazables y materiales de referencia.

7.2.3.4 Cuando se utiliza un valor de consenso como valor asignado, el proveedor de EA debe
proporcionar una estimacion de la incertidumbre del valor asignado [véase la Nota del apartado 7.2.1.3,
punto p)] tal y como se describe en el plan para el programa de EA.

7.2.3.5 El proveedor de EA debe tener una politica relativa a la divulgacién de los valores asignados.
La politica debe asegurar que los participantes no pueden beneficiarse haciendo divulgaciones
anticipadas.
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INCERTIDUMBRE

ISO 13528 METROLOGICA:
Incertidumbre de la medicion
IS0 17043 ANALITICA:
Incertidumbre del valor asignado

Incertidumbre analitica
Incertidumbre de la evaluacion del desempeiio

www.qualitat.cc/qualitat



INCERTIDUMBRE EN METROLOGIA

-Es la amplitud de un intervalo alrededor del valor de la
medida, al que convencionalmente se le considera como
valor verdadero.

INCERTIDUMBRE ANALITICA

- Es directamente proporcional al error total por lo que a
mas error mas incertidumbre.

Es inversamente proporcional a la confiabilidad por lo que a
mas confiabilidad menos incertidumbre.

www.qualitat.cc/qualitat



El Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM) define la Incertidumbre de Medida como un parametro,

asociado al resultado de una medicion, que caracteriza la dispersion de los valores alrededor de la media

que razonablemente podrian ser atribuidos al mensurando.

En metrologia incertidumbre es la amplitud de un intervalo alrededor del valor de la medida,
al que convencionalmente se le considera como valor verdadero.
Por su indudable relevancia médica las Normas 1S015189; 15017043 e 15013528,
recomiendan la evaluacion de la incertidumbre por lo que la
Entidad Mexicana de Acreditacion AC exige evidencia de este procedimiento
a los Proveedores de Ensayos de Aptitud y a los Laboratorios Clinicos.
La estimacion de |a incertidumbre es la mejor forma de evaluar

la confiabilidad de un resultado de laboratorio y de comprender su impacto
en el diagnostico clinico superando a todos los indicadores de calidad

incluyendo a la Sigmometria, CV%, Bias % (Sesqgo), Error Total y al PIV.

www.qualitat.cc/qualitat
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.Confiabilidad analitica: depende de la precision mas la
exactitud de la medida.

-Precision: depende buen mantenimiento del equipo y se
verifica en el Programa Interno de Control de Calidad.

-Exactitud: depende de una buena calibracion y se verifica en
el Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad.

.Incertidumbre analitica: inversamente proporcional a la
confiabilidad por lo que a mas confiabilidad menos
Incertidumbre.

- Incertidumbre analitica : directamente proporcional al error
total por lo que a mas error mas incertidumbre.

www.qualitat.cc/qualitat
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¢Cual de estos tres sistemas es mas confiable ?

MENSURANDO SISTEMA RESULTADO WIEPHDUMEPEINIEPHDUMEPE MINIMO MAXIMO
mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL

Automatizado 110 3% 33 106.7 113.3
Semiautomatizado 110 5% b5 104 5 1155
Manual

GLUCOSA

LA AUTOMATIZACION INCREMENTA EL NUMERO DE PRUEBAS Y REDUCE LA INCERTIDUMBRE DE LOS RESULTADOS
LA CONFIABILIDAD ES INVERSAMENTE PROPORCIONAL A LA INCERTIDUMBRE

DECALOGO DE LA INCERTIDUMBRE

Aunque las buenas practicas del laboratorio pueden reducir la
incertidumbre el laboratorio clinico no puede reducir la
incertidumbre que es dependiente del sistema del proveedor

La incertidumbre es mayor en:
Pruebas manuales > semi automatizadas > automatizadas

El mejor sistema automatizado cuando se encuentra fuera de
control es capaz de incrementar la incertidumbre
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Limite inferior Limite superior
de toler'ancia (LIT) j\ de tolerapcia (LST)
Valor Asignado Minimo
Valor Asignado 1 '
Valor Asignado Maximo >
Aspen = Meta Analitica CVA% /
= ’ Media
ASPEN
VALOR ASIGNADD + /- 0.5 DS
CVA
95.0 100.0 105.0 6.3%

INCERTIDUMBRE DEL VALOR ASIGNADO

En Qualitat el CV% Seleccionado es Aspen CVA%
Corresponde a la Precision Estandar del "Grupo Par”
INTERSISTEMAS
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QO Process VALOR ASIGNADO Quali

Calida

Valor Asignado = [( Trazabilidad Histérica ) + ( Trazabilidad Anual ) +( Media Mensual )] /3 I

VALOR ASIGNADO MEDIA PONDERADA

MODO A: TRAZABLE : INTERSISTEMAS
MODO B: CONSENSO: INTRAGRUPAL

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

ALERTA NV

No Valorable

Revise

MEDIA MOVIL
(MA + MB) /2=VA

Unidades de Medicion

Limites de referencia

Rango analitico
Calibracién

9
<@
v

QcC PROCESS
MODO A: EVALUACION AUTOMATICA TODOS LOS RESULTADOS
CUANDO EL PIV > 100 SE PROCEDE A
MODO B: VALIDACION INTRASISTEMA MEDIA MOVIL

FILTRO ANALITICO : CUANDO DELTA SCORE > 2.8 LA EVALUACION DEFINITIVA SE HACE EN MODO A

www.qualitat.cc/qualitat
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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?

ISO17043:2023 1SO 13485:2022 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 imparcialidad, confidencialidad, ética y seguridad para evitar conflictos
de interes.

Un punto muy importante que no se puede soslayar, es que la participacion en
los EEEC, es que se debe desalentar la organlzauon 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.

www.qualitat.cc/qualitat
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Integrando Calidad

r VARIABILIDAD TOTAL ‘
iy CVA% = Coeficiente de
: ' variacion analitica
VARIACION BIOLOGICA VARIACION ANALITICA
; Q GVBY% = Coeficiente de
. variacion bioldgica
MUNDIAL I - CVA? .
PRECISION: CVA% EXACTITUD: IDS CVR = Coeficiente De
: ' variacion relativa = CVA% /
GRUPAL: CVB% | ALEATORIA l SISTEMATICA " ALEATORIA I CVB%

IDS: Indice de desviacion
INDIVIDUAL I ERRORTOTAL | estandar
m PIV = Promedio del indice

de Variacion Analitica
L RELEVANCIA
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VARIABILIDAD TOTAL

BIOLOGICA ANALITICA
Limite inferior Limite superior

de tolerancia (LIT) de tolerancia (LST)

Media
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RELEVANCIA MEDICA

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

APLICABILIDAD INCERTIDUMBRE

TRAZABILIDAD
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CONFIABILIDAD

INVESTIGACION Y DESARROLLO
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¢Cual de estos tres sistemas es mas confiable ?

MENSURANDO SISTEMA

RESULTADO INCERTIDUMBRE INCERTIDUMBRE MINIMO MAXIMO
mg/dL % mg/dL mg/dL mg/dL
Automatizado 110 3% 33 106.7 113.3
Semiautomatizado 110 5% 5.5 104.5 115.5
Manual

GLUCOSA

LA AUTOMATIZACION INCREMENTA EL NUMERO DE PRUEBAS Y REDUCE LA INCERTIDUMBRE DE LOS RESULTADOS
LA CONFIABILIDAD ES INVERSAMENTE PROPORCIONAL A LA INCERTIDUMBRE

www.qualitat.cc/qualitat

PIV % INCERTIDUMBRE % SEGURIDAD SIGMA
0 0.0 100.0 6

10 2.5 97.5 5

2 H ol - % SEGURIDAD

30 75 92.5 3 250 -

40 10.0 90.0 3

50 125 875 3 "

60 15.0 85.0 3 T

70 175 82.5 3 6

80 20.0 80.0 3 ,

90 22.5 71.5 3 & \

100 750 75.0 . 100

110 215 72.5 Z <

120 30.0 70.0 2 50 N

130 325 67.5 2 e
140 35.0 65.0 P 0 —
150 375 62.5 Z 1 3 siGMA 4
160 40.0 60.0 P

170 425 575 P

180 45.0 55.0 Z
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CONFIABILIDAD

* Precision: Se verifica en el PICC. Programa Interno
de Control de Calidad

« Exactitud: Se verifica en el EEEC. Esquema de
Evaluacion Externa de la Calidad

« Confiabilidad: Es la suma de Precision y Exactitud

« Error Total: Es la resultante de la falta de Precision
y de Exactitud combinadas

www.qualitat.cc/qualitat
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ERROR TOTAL SIGMAMETRICS

Total Analytic Error Concept

Sigma-metric Caloulation

True Lower True Upper
Value Tolerance Value Tolerance
Limit . Limit
Bias

TEa or -ATE 49| +TEaor-ATE

Total Analytic Error
TE orTAE = Bias + 25D

o ATE-Bias
Sigma o

68 =55 -ds 35 =25 =I5 (s Is 2s 3_5 4s 35 6% -
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Rev Mex Patol Clin, Vol. 53, Ndm. 4, pp 185-196 + Octubre - Diciembre, 2006

Terrés-Speziale AM. Incertidumbre y variabilidad total en el laboratori

Incertidumbre
ET — Error totcal

ET — V' IDS2+ cvRr2

ET = Error total

Exactitud
IDS — Indice desv. estand.

Precision
CWVR — Coeficiente de variacion relativo

Figura 3. Determinacion del Error total conforme al teore-

ma de Pitagoras.




O Process DISPONIBLE EN WEBSITE Quali

https://www.qualitat.cc/qualitat/id128.html

CALCULADORADEL ERRORTOTAL Y DE LA INCERTIDUMBRE INTEGRANDO LA PRECISION DEL CONTROL INTERNO CON LA EXACTITUD DE LA EVALUACION EXTERNA
INSTRUCCIONES: GAPTURA L0S RESULTADOS DEL EEEC Y EL CORFICIENTE DE VARIACION DEL PICG EN LAS COLUMNAS NP
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INCERTIDUMBRE = (ET X 100)/4

La confiabilidad analitica es inversamente proporcional a la
incertidumbre por lo que a mas confiabilidad menos incertidumbre.

La incertidumbre analitica es directamente proporcional al el error
total por lo que a mas error mas incertidumbre.

La confiabilidad analitica depende de la precision del control interno
mas la exactitud de medida que se lleva a cabo en la evaluacion
externa de la calidad.

La precision depende buen mantenimiento del equipo y se verifica en
el Programa Interno de Control de Calidad.

La exactitud depende de una buena calibracion y se verifica en el
Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad.

www.qualitat.cc/qualitat
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4 SIGMA : TONKS

3 SIGMA : CONFORME

2 SIGMA : NO CONFORME
1 SIGMA : INACEPTABLE

-2.00 -1.75 -1.50 -1.25 BEVIERA -0.50 EFEEXTNIFH o.50 [RARKTY 1.25 1.50 1.75 2.00

PIV > 200
PIV 101 - 200
PIV 51 - 100

__PIV5-12
PIV 4
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NIVEL DELTA SCORE

Mo Conforme 4 DS

Mo Conforme 3 DS
Alerta 2 D5 100
Tonks 1 D5 50
Aspen 112 DS 25

PIV. SIGMA SEGURIDAD % STATUS
<4 6 99-100 EXCELENTE
5-12 5 97-98 OPTIMO

- 13-30 4 86-96 META

a1 -100 3 71-85 CONFORME
101 - 200 /: NO CONFORME
> 200 1 INACEPTABLE
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INCERTIDUMBRE ES INVERSAMENTE PROPORCIONAL A SEGURIDAD

ESQUEMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD ESQUEMA ACREDITADO CONFORME A ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION AC. PEA CLI 002
JAR QUALITY SA DE CV ISO/IEC 17043 : 2023 DR.ARTURO MANLIO TERRES SPEZIALE

www.qualitat.cc/qualitat ISO/IEC 13528: 2022 aterres@qualitat.cc
www.qualitat.mx REQUISITOS GENERALES PARA ENSAYOS DE APTITUD RESPONSABLE

FOR-SGC-44 VERSION 7.1 FEBRERO 2025 SIGMA SEGURIDAD STATUS

CLAVE 99-100 EXCELENTE
5 97-98 OPTIMO
LABORATORI
ORATORIO 4 86-96 META
QUALITAT
CONFIDENCIAL: La inf i6 ida en este es propi 101 - 200 2 42-70 NO CONFORME
intelectual de JAR QUALITY SA DE CV, del Laboratorio Clinico Participante y de las >200 1 <42 INACEPTABLE

Empresas Coordinadoras del EEEC.

DIPLOMA QUALITAT: SIGMA 3 A SIGMA 6
ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV  DIC
220 221 222 223 224 225 226 227 228 229 230 231 ALl
PIV SIGMA INCERTIDUMBRE
CONFORME A T 50 45 40 35 30 25 10 8

NIVEL SIGMA 4 4 4 4 4 4 5| %

SEGURIDAD

Anual Ciclos

PIV
—i ]
OPTIMO
META 20
META 30
META
META
CONFORME
CONFORME
CONFORME
CONFORME
CONFORME
NO CONFORME
NO CONFORME




Rev Mex Patol Clin, Vol. 53, Nam. 4, pp 185-196 * Octubre - Diciembre, 2006

Estimacion de la incertidumbre
y de la variabilidad total
en el laboratorio clinico

Palabras clave: Acreditacion, ISO 15189,
incertidumbre, relevancia medica,
variabilidad total, variabilidad biclogica,
variabilidad analitica, error estandar,

error total.

Key words: Accreditation, ISO 15189,
uncertainty, medical relevance, total
variability, biological variability, analytical
variability, standard error, total error.
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www.apml.group

AGRUPACION DE PROFESIONALES EN MEDICINA DE
LABORATORIO

Organizacion multidisciplinaria de profesionales en varias empresas, en el que se suma experiencia y conocimiento, para colaborar en la Mejora
de la Calidad de los Laboratorios Clinicos, a través de un Esquema de Capacitacion Probono, integrando el Sistema de Gestidn de Calidad a
todas las fases del Proceso Andlitico conforme a la Normatividad Nacional e Internacional, con los mas elevados estandares de Efectividad,

Eficiencia y Eficacia, aplicando Tecnologia de Vanguardia

ProfessionalLabs
Microscopia
A & Autumgtlzaciﬁn F E c

Corgulleria Orpasitasional en Satemas v de Calidad Evaluatién Externa de la Calidad

Qualitat

Integrando Calidad
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