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

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 mesurandos.

4. Es responsabilidad de los FS proporcionar capacitación 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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QQCDC
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https://www.qualitat.cc/qualitat/id57.html
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¿¿ COMO MEJORAR LA CONFIABILIDAD ?COMO MEJORAR LA CONFIABILIDAD ?
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¿COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA?

Validación

Metas
Analíticas

Material y Métodos 
del Fabricante

Relevancia 
Médica

Requisitos 
ISO:15189

Trazabilidad Selección 
Método 

Recomendaciones
del Fabricante

Incertidumbre

PICCPlan de Mejora. 
QQCDC Costo / Beneficio

Riesgo 

Planear y Organizar
Programa

BIAS %

Desarrollar y Controlar
Programa

Herramientas  

Precisión

EEEC
ISO:17043
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1.- La Precisión depende buen mantenimiento del equipo y se  
verifica en el Programa Interno de Control de Calidad (CV%)

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

3.- El Error Total es la resultante de la falta de precisión (CV%) y 
de la falla en la exactitud (BIAS%) combinadas. 
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PROGRAMA INTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
CC :  CVA   <  CVB

Límites de Referencia: Variabilidad Biológica

Establecer los porcentajes de la variabilidad biológica de la población que será atendida 
calculándola sobre la base de los límites de referencia

Hemoglobina g/dL : 12 – 18
Mediana =  15
Rango = 6 
Cuartil = Rango/4 = 1.5 
VB = 1.5/15 
CVB% = 10.0% 

Metas Analíticas: Coeficiente de Variación Seleccionado
CVS = CVB x 2 /  Sigma
Tonks = 20 / 4 =  5.0 % 
Aspen = 20 / 5 = 4.0 %

Six Sigma= 20 / 6 = 3.3 %

CVR : Calcular Coeficiente de Variación Relativo
CVR = CVA% / CVS%

PRECISION   
CVR = CVA% < CVS%

CVR < 1.0
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https://www.qualitat.cc/qualitat/id72.html
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IDS

ERROR TOTAL ERROR TOTAL 
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MEJORAR  LA CALIDAD SOBRE LA BASE DE RESULTADOS DEL EEECMEJORAR  LA CALIDAD SOBRE LA BASE DE RESULTADOS DEL EEEC

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

La verificación de los  resultados obtenidos durante cuando menos seis 
ciclos previos se realiza aplicando el cálculo del coeficiente de 
correlación y la regresión lineal, para que  finalmente se recalibren 
las pruebas y se verifiquen los resultados empleando controles 
independientes de excelente calidad, de tercera opinión, lo que 
significa independientes a los recomendados por el fabricante del 
sistema analítico.
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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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TUTORIALES
https://www.qualitat.cc/qualitat/id5.html
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https://www.qualitat.cc/qualitat/id59.htmlhttps://www.qualitat.cc/qualitat/id59.html
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https://www.qualitat.cc/qualitat/id59.htmlhttps://www.qualitat.cc/qualitat/id59.html
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www.apml.group
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