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QI Process Quali

Norma ISO/IEC 17043:2023
Programas de Ensayos de Aptitud

Er-c

Evaluacion Externa de la Calidad

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

2. Esresponsabilidad de los PEA hacer recomendaciones a los laboratorios
participantes.

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

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

5. Es responsabilidad de los Laboratorios corregir los resultados no
conformes para mejorar la confiabilidad.
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QC Process @IIHHEQE

LA ADMINSTRACION DEL CAMBIO
LOGISTICA( QQCDC)
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EXPLICACION GRAFICA DEL COSTE DE LA CALIDAD

21500

CONTROL DE ASEGURAMIENTO
LA CALIDAD DE LA CALIDAD

(reactivo) CAMEIO DE (preventivo)
FILOSOFIA

A Quality Perspective - Charles W. Bamforth
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Como garantizar la calidad
analitica

Palabras clave: Relevancia medica, planeacion James Westgard, Laura Mercapide, Amadeo Saez,
estratégica de la calidad, control de calidad Aida Porras, Oscar Martinez, Enrique Amaya, Margarita lturriza,
analitico, control de calidad interno, evaluacion Erik Mendoza, Eduardo Brambila, Arturo Terrés

externa de la calidad, trazabilidad, validacion,

incertidumbre, analisis de riesgos.

Key words: Medical relevance, quality
strategic plan, analytical quality control,
internal quality control, proficiency testing,
six sigma, traceability, validation, uncertainty,

risk analysis.
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@ Process ¢COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA? @“alizﬂs

Relevancia | Metas 4_I Requisitos
Médica Analiticas 1ISO:15189
Seleccion .y Recomendaciones
Método P> Trazabilidad 4'I del Fabricante
\ 2
. .z Material y Métodos
ValldaC|0n <'l del Fabricante
4
Incertidumbre Riesgo
\ 4 \ 4
Plan de Mejora. . .
QQCDC PICC <-| Costo / Beneficio
\ 4
BIAS % AEIEE Y OUEETIEE? Herramientas
Programa
\ 4
EEEC Desarrollar y Controlar
1IS0:17043 Programa
; '
Precision
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QQCDC

METAS

CADANTIA ANALITICAS

MEJCOLRA TRAZALILIDAD

Qualitat

Integrando Calidad

ELLOL TOTAL VALIDACION

EXACTITUD
LIAS %

INCELTIDUMELE

PLECISION
CV%
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valuacion Externa de 1 Cal

<COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA? @uali

(1) Requisitos De

{1.1) Metas Analiticas

(1.2) Relevancia

i Pt (Error Total: H Médica: Variabilidad
Acreditacion: 15015189 Precision y Exactitud) Bioldgica
Y

(2) Seleccion del
Método Analitico

1 (2.1) Evaluar Trazabilidad 4

(2.2) Recomendaciones
del Fabricante

(11) Plan de Mejora.
QaQcDC

¥

(3.1) Calibrar y Validar
(CV % , Bias %)

“

(3.2) Material y Metodos
Del Fabricante

\ 4
(4) PICC (5) Riesgos
h 4 v

(5.2) Costo!/ Beneficio m

(5.1) Evaluar la
Incertidumbre

L

(8) Precision: Calcular
CV%

L 4
(10) Calcular (6a) Herramientas:
Error Total (6) Implantar Programa SW+
(Bias% x CV%) ¥ Controles 3° opinion
(9) EEEC: Exactitud
Calcular Bias% (7) Desarrollar Programa
A 4




METAS ANALITICAS CON RELEVANCIA MEDICA

CC = CONTROL DE CALIDAD

CVA = COEFICIENTE DE VARIACION ANALITICO %
CVB = COEFICIENTE DE VARIACION BIOLOGICA %
CVR = COEFICIENTE DE VARIACION RELATIVO

CC =CVA < CVB
CVR = CVA / CVR
CC=CVR < 1.0

6 Sigma: Excelente: CVR < 0.04
5 Sigma : Aspen: CVR = 0.04 a 0.125
4 Sigma: Tonks: CVR = 0.125 a 0.25
3 Sigma: Confome: CVR = 0.25a 1.0
2 Sigma: No Aspen: CVR =1.0a 2.0
1 Sigma: Inaceptable: CVR > 2.0

SIGMA 4 = META ANALITICA EEEC = ESQUEMA EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
SIGMA 5 = META ANALITICA PICC = PROGRAMA INTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
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Er-c

Evaluacion Externa de la Calidad

1.- La Precision depende buen mantenimiento del equipo y se
verifica en el Programa Interno de Control de Calidad (CV%)

2.- La Exactitud depende de una buena calibracion y se verifica en
el Equema de Evaluacion Externa de la Calidad 2,BIAS%)

3.- EL Error Total es la resultante de la falta de precision (CV%) y
de la falla en la exactitud (BIAS%) combinadas.
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PROGRAMA INTERNO DE CONTROL DE CALIDAD .
QL Progcess CC: CVA < CVB @ "all
Limites de Referencia: Variabilidad Biologica

Establecer los porcentajes de la variabilidad biologica de la poblacion que sera atendida
calculandola sobre la base de los limites de referencia

F c _ Limite inferior Limite superior
Hemoglo b! nag/dL:12 - 18 de tolerancia (LIT) g\ detolerancia (LST)
Mediana = 15 5 f

Rango = 6 1=\

Cuartil = Rango/4 = 1.5 i V‘;';':f'”t,'ggﬂ
VB =1.5/15 J
CVB% = 10.0% bl L~

Metas Analiticas: Coeficiente de Variacion Seleccionado

CVS=CVB x 2/ Sigma

Tonks=20/4= 5.0%

Aspen=20/5=4.0%
Six Sigma=20/6=33%

CVR : Calcular Coeficiente de Variacion Relativo
CVR = CVA% / CVS%
PRECISION
CVR = CVA% < CVS%
CVR < 1.0

Dr.Arturo M Terrés Speziale www.qualitat.cc/qualitat



QL Process hitps://www.qualitat.cc/qualitat/id72.html

Calid
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Performance specifications based on integrated
maedical relevance, biological variability and
technological evolution
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Sigma = (Tonks x 2)% / Cva%

Sigma = (Tonks x 2)% / Cva%
Cva'% = [Tonks x 2)% [/ Sigma
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‘ ET= / (CVR2 X (IDS)2 ‘ @“alims
ERROR TOTAL

Ccva% = | 6.0% | = CV % ANALITICO (PICC) +
CVs% = [10.0% | = CV % SELECCIONADO (ASPEN) 1.0
IDS = | 20 |= INDICEDESVIACION ESTANDAR (EEEC)
CVR = 06 | = Cva% |/ CVs%
ET = | 1.2 |= ERRORTOTAL 1.0
v = = INDICE DE VARIANZA
120
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QL Process @ uali

MEJORAR LA CALIDAD SOBRE LA BASE DE RESULTADOS DEL EEEC

E-rrc

Evaluacion Externa de la Calidad

Consiste de una serie de pasos secuenciales partiendo de los resultados
no conformes que se obtienen en el EEEC y de la evaluacion de la
imprecision medida en el PICC para calcular el Error Total antes de
aplicar medidas correctivas y preventivas.

La verificacion de los resultados obtenidos durante cuando menos seis
ciclos previos se realiza aplicando el calculo del coeficiente de
correlacion y la regresion lineal, para que finalmente se recalibren
las pruebas y se verifiquen los resultados empleando controles
independientes de excelente calidad, de tercera opinion, lo que
significa independientes a los recomendados por el fabricante del
sistema analitico.
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e Qualitat

Evaluacion Externa de la Calidad

42-70 NO CONFORME
<42 INACEPTABLE

101 - 200

PIV.  SIGMA SEGURIDAD % STATUS
<4 6 99-100 EXCELENTE
Eil 5 97-98 OPTIMO
~ 13-50 4 86-96 META
51 - 100 3 71-85 CONFORME
2
1

> 200

ES RECOMENDABLE APLICAR MEDIDAS

SIGMA 2: Al encontrar un resultado no conforme con un PIV > 100

SIGMA 3: Al encontrar dos alertas con PIV entre 50 y 100
aun cuando no sean consecutivas
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La Normas ISO/IEC 15189:2007 tienen por objeto lograr la mejora continua de la calidad para que los laboratorios
informen resultados confiables y en consecuencia las decisiones médicas se puedan basar en evidencia solida.

La Norma ISO/IEC 17043:2010 al regular los Programas de Ensayos de Aptitud establece que

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

0. Es responsabilidad de los Laboratorios correqir los resultados no conformes para mejorar la confiabilidad.

Es recomendable que las medidas se apliquen de la siguiente forma:
1. Inmediatamente cuando se encuentre un resultado no conforme con PIV > 200
2. Al encontrar dos resultados con PIV entre 100 y 200, aun cuando no sean consecutivos

Calcula el Error Total integrando la precision del control interno con la exactitud de la evaluacion externa de la calidad

1.- La precisién depende buen mantenimiento del equipo y se verifica en el Programa Interno de Control de Calidad
2 - La exactitud depende de una buena calibracion y se verifica en el Equema de Evaluacion Externa de la Calidad
3.- El error total es |a resultante de la falta de precision y de exactitud combinadas.
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E-rrc

Evaluacion Externa de la Calidad

PROGRAMA

ASESOR QUALITAT: PROBLEMAS FRECUENTES CON SOLUCIONES PRACTICAS

PIV> 100 NO CONFORME

LIMITES

UNIDADES

CAUSA

FORMULA

BIOQUIMICA BUN: NITROGENO DE UREA b0 | 00 | mgldl REPORTA UREA BUN = UREA / 2.14

BIOQUIMICA LOL COLESTEROL 00 | 1300 | mgdl |NOAPLICA FORMULA FRIEDEWALD LOLc=COLT-[TGL/S)- HOLC

BIOQUIMICA OSMOLALIDAD (8} 200 | 00 | mOsmL | NOCUENTACONOSMOMETRO |  OSMs={GLU/E)+ (BUN/28) + [Nax 2} + K

URIANALISIS OSMOLALIDAD {U) 4000 | 8000 | mOsmlL | NOCUENTA CONOSMOMETRO OSMu ={DU - 1.001 ) x 35,000

DIABETES | GP3T GLUCOSA PROMEDIO TRIMESTRAL | 60.0 | 1200 | mgldl NO APLICA FORMULA GPIT = Hbalcx 30-60

ENDOCRINOLOGIA INSULINA 1 | Ui ngidL NO REPORTA UNIDADES EEEC MULTIPLICAR X 100
ENDOCRINOLOGIA | T3T TRIYODOTIRONINA TOTAL 00 | K00 | ngldl NO REPORTA UNIDADES EEEC MULTIPLICAR X 100
ENDOCRINOLOGIA T8T TESTOSTERONA 00 | 100 | ngldl NO REPORTA UNIDADES EEEC MULTIPLICAR X 100

GASOMETRIA CALCIO I0NICO 0| 45 | mmoll REPORTA mg/dL DIVIDIR /4
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TUTORIALES
https://www.qualitat.cc/qualitat/id5.html

ASESOR

Las medidas que en general se pueden recomendar para mejorar el desempeiio son:

1. Sique fielmente las instrucciones para el manejo y la reconstitucion de los controles incluyendo
volumen de dilucion, tiempos de incubacion, etc.
2. Conserva una alicuota en dptimas condiciones para verificar los resultados no conformes del ciclo.
3. Revisa las unidades de reporte que se ufilizan en el EEEC y comparalas con las del PICC
4. Interpreta la relevancia médica de tus resultados en funcion de los limites de referencia que utilizas en tu laboratorio

0. Revisa el mantenimiento del analizador incluyendo la calidad del agua y la estabilidad de |a energia elecrica.
b. En los analitos no conformes en el EEEC revisa todos los datos que ha obtenido previamente en el EEEC,

comparando todos los valores reportados por tu laboratorio con todos los valores asignados a cada ciclo.

para ue de esta manera puedas trazar una nueva curva de calibracion basada en estos resultados.
7. Calibra nuevamente empleando los calibradores del fabricante del sistema y los datos de la curva del EEEC.
6. Evalua la exactitud utilizando los controles independientes de excelente calidad (3a Opinién)
9. Revisa los Tutoriales del Proceso analitico y de la Evaluacion de Resultados en este mismo portal

www.qualitat.cc/qualitat
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¢ 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

GLUCOSA CAMPOS MODIFICABLES EN AMARILLO

Limites de Referencia Variabilidad Biologica
G Process

Calidad bajo contro|

DSB 10.0 mg/dL DESVIACION ESTANDAR BIOLOGICA (CUARTIL)
CVB% 1% Tonks COEFICIENTE DE VARIABILIDAD BIOLOGICA %

Bas% HETEE  eeec ESQUEMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD EXACTITUD
META CVA % SIGMA PROGRAMA INTERNO DE CONTROL DE CALIDAD PRECISION

1.0% 112 75% 23
15% ns 8.0% 22 PV NIVEL SIGMA  SEGURD STATUS

20% 85% 20 = _ 6SIGMA 6 100 EXCELENTE
25% 69 9.0% 19 5.2 | AseeN | 5 ® | oMo
35% 49 10.0% 17 i LIMITE 3 %0 CONFORME

105% 16 101 - 200 NCT 2 70 NO CONFORME

1.0% 16 » 200 NC2 | <30 INACEPTABLE
11.5% 15

12.0% 14 SW DESARROLLADO POR DR ARTURO M TERRES S

125% 1.4 aterres@qualitat.cc

13.0% 13 www.qualitat.cc
13.5% 13
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o contro

PRUEBA MIN MAX UNIDADES

ranco anacimico [ N S A S N
ETE CONCLUSION i
RE SULTADOS DELTA BIAS RECOMENDACION RECALIBRAR TRES PUHTOS PARA CORREGIR BIAS %

CICLO LABORATORIO GPO.CONTROL
V.OBSERVADO V. ASIGNADO

0P ERADQ =] 5 ERNAL0

CEF. CORR { R2)
PENDIENTE (N
INTERSE CCION {H)

ESPERADO OBSERVADO %

-15.9%
A%
5.1%
9.0%
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Evaluacion Externa de la Calidad
NUESTRO COMPROMISO ES UNA MISION DE LARGO PLAZO

Ser utiles
Ser accesibles
Ganar - ganar

Crecer juntos

LA MISION DE QUALITAT ES LA DE COLABORAR CON LOS PROFESIONALES DEL LABORATORIO CLINICO
EN LA DETECCION CONFIABLE DE LAS OPORTUNIDADES DE MEJORA PROPORCIONANDO
ASESORIA, ASISTENCIA TECNICA Y CAPACITACION

Dr.Arturo M Terrés Speziale www.qualitat.cc/qualitat



QX Process @ UH||EEE
BIBLIOGRAFIA

1. Trazabilidad metrolagica, validacion analitica y consenso de
resultados en la confiabilidad del laboratorio clinico. Terrés-
Speziale AM. Rev Mex Patol Clin 2009; 56 (1)

2. Mejorar la calidad al nivel Six Sigma integrando los resultados
de la evaluacion externa con los del programa interno

aplicando el método QQCDC. Terrés-Speziale AM. Rev Mex
Patol Clin 2010; 57 (3)

3. Como garantizar la calidad analitica. Westgard J, Mercapide L,
Saez A, Porras A Martinez O, Amaya E, lturriza M Mendoza E
Brambila E, Terres A. Rev Mex Patol Clin 2010; 57 (4)

Dr.Arturo M Terrés Speziale www.qualitat.cc/qualitat



QL Process TUTORIALES

https://www.qualitat.cc/qualitat/id5.html

ACCESAR TUTORIAL: PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD < >

ACCESAR TUTORIAL: TRAZABILIDAD, VERIFICACION Y VALIDACION < >
ACCESAR TUTORIAL: PROCESO ANALITICO EN LOS ENSAYOS DE APTITUD < >

ACCESAR TUTORIAL: ESTADISTICA AVANZADA SIX SIGMA < >
ACCESAR TUTORIAL: EEEC EVALUACION DE RESULTADOS < >
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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
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