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Actualizacion cientifica

. Control de calidad Interno

. Control de calidad Externo

. Desempeno analitico

Control de calidad Interno

Control de primera opinién, correspondiente a la misma marca de
reactivo utilizado en un andlisis.

Control de segunda opinion, corresponde a los controles de
fabricacion propia

Control de tercera opinion, diferente a la casa comercial a la
utilizada en el reactivo de la prueba




Control de calidad Interno

Desviacion Estandar: medida de centralizacion o dispersion
Coeficiente de Variacion: razon entre la media aritmética y la desviacién estandar

Control estadistico de procesos: Reglas de westgard

Control de calidad Interno

Control estadistico de procesos
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Control de calidad Interno

Control estadistico de procesos

Exemple d'alternative proposée par Westgard : LES CONTROLES DE LA QUALITE

ANALYTIQUE EN BIOLOGIE MEDICALE

Processus analytique sous conltrdle
Rendu des résultats autorisé |

‘ Fepeter les résutats de la séne Une mantenance préventive

Processus analybque hors controle] | Alarme nécessitant @ envisage:




Control de calidad Interno

Control estadistico de procesos

ERROR SISTEMATICO
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Control de calidad Interno

Control estadistico de procesos
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Control de calidad Interno

Control estadistico de procesos

URepeat testing using the same control or calibrator material.

WRepeat testing with a new vial of control or calibrator material.

QVerify all reagent lot numbers and expiraticn dates in use.

ULook for obvious variations or instrument failures.

ORepeat testing using a new lot of control or calibrator material, if available
QPerform basic preventive main-tenance.

WRecalibrate, if appropriate, and repeat control testing.

QOpen new reagent, calibrate and repeat testing, if appropriate.

UCall service.

QNotify supervisor




Actualizacion cientifica

. Control de calidad Interno
. Control de calidad Externo

. Desempefio analitico

Control de calidad Externo

INTERNATIONAL ISO/IEC
STANDARD 17043

First edition
2010:02:01

Conformity assessment — General
requirements for proficiency testing

Evaluation de la conformité — Exigences générales concemant les
essais d'aptitude

Control de calidad Externo

a) evaluation of the performance of laboratories for specific tests or measurements and
monitoring laboratories' continuing performance

b) identification of problems in laboratories and initiation of actions for
improvement which, for example, may be related to inadequate test or measurement
procedures, effectiveness of staff training and supervision, or calibration of
equipment

c) establishment of the effectiveness and comparability of test or measurement
methods

d) provision of additional corifidence to laboratory customers
e) identification of interlaboratory differences
f) education of participating laboratories based on the outcomes of such comparisons

g) validation of uncertainty claims




Control de calidad Externo

Criterios de seleccion de la media de comparacion (valor asignado)
Si hay 5 0 més resultados en su grupo de instrumento registrado, sus resultados
se comparan con las estadisticas de su grupo de instrumento.

Si existen menos de 5 resultados en su grupo de método, sus resultados se
compararan con la media de método registrado o “Todos los metodos”.

Control de calidad Externo

Excepciones “Todos los metodos”

a) Las enzimas del programa de quimica clinica, del programa cardiaco y del
programa de orina humana (como media de comparacidn solo se usan las
medias de instrumento o método).

b) Los participantes Ortho Vitros se comparan, si es posible, con su generacién de
la tira reactiva , después por método y a continuacion segun la media “Todos los
métodos”.

c) Los ensayos en gue resulta inapropiado comparar con una media de
comparacion de “Todos los métodos”, por ejemplo los inmunoanlisis y los
ensayos hematoldgicos.

Control de calidad Externo

Calculo de la incertidumbre de un valor asignado

De acuerdo con la ISO/IEC 17043, si el valor asignado se obtiene mediante consenso
(media de comparacion ) la incertidumbre de dicho valor debe calcularse y combinarse
con la SDPA cuando se considera que es significativa.

DE = DE calculada cuando se generan las medias de comparacién
N = Numero de resultados empleados para calcular la DE




Control de calidad Externo

N Mean CV% U, SDPA Exc.
D All Methods 270 3.696 7.4 0.02 0.17 23
B Cresolphihalein complexoné (CBC) 144 3879 43 002 018 21
. Siemens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand 11 3.885 4.0 006 0.19 0

Control de calidad Externo

i) Para las estadisticas de todos los métodos:

= 0,0199. que se redondea a 0,02 mmol/l en el informe

ii) Para las estadisticas del método CPC:

_ = 001607, que se redondea a 0,02 mmol/l en el informe

iii) Para las estadisticas del grupo del instrumento Siemens Dimension, dentro del método CPC:

Un= 125xDE (= 1.25x0.1540 = 0,05804, que se redondea a 0,06 mmol/l en el informe
Vn Vi1

Desempefio analitico

Objetivos de calidad
Error Total

OSPCharts

Seis Sigma

Capacidad de proceso
Error sistematico critico
Quality Goal Index




Objetivos de calidad

Criterio de TONKS para aquellos analitos que no estan valorados en las tablas de
variabilidad biolégica con el fin de respetar el criterio medico, se toma con una
variabilidad menor del 25%, también es conocida como variabilidad Biol6gica
conforme (VBT). Los datos se deben tomar de los vaiores de referencia del analito.

Valor de referencia mayor —- Valor de referencia menor *25
Media del rango de valor de referencia

Objetivos de calidad

Criterio de ASPEN. Para aquellos analitos que no estan valorados en las
tablas de variabilidad biolégica con el fin de respetar el criterioc medico, se
toma con una variabilidad menor del 12.5%, también es conocida como
variabilidad Biolégica conforme (VBA). Los datos se deben tomar de los
valores de referencia del analito.

Media del rango de valor de referencia

Objetivos de calidad

Anexo | Componentes de Variacion biolégica y Especificaciones de la calidad analitica
MAGNITUD BIOLGGICA Variacién |
Biologica Deseables
CVi CVe [CV{%) _ |ES(%) ET(%)

rm- 1-Desoxicortisol 3| 315 10.7 95 7.1
Srm- 7-Hidroxiprogesterona 6] 604 98 135 9.7
Uri- hidroxi-3 i (VMA) I 7.0 11,1 13,0 I
rm- i i . 11,6 7.6 )
Uri- -Hidroxiindolacetato 20, 102 97

rm- 1-Antiquimiotripsina X ¥ 8 57 ]
rm- o-1-Antitripsi 59 . .0 43 92
rm- o-1-Gli acida 1.3 Y .7 6.8 162
rm- o-1-Globulina 14 22, .7 63 157
Uri- a—1-Microglobulina 330 58, 16,5 16.7 439
Pla- 62 3.1
Srm- o-2-Globulina 103] 1 52 41 126
Srm- a-2-Ma i 34 ] 18, 1.7 48 76
Uri- a-2-Microglobulina 290] 32, 145 108 347
Srm- o-Amilasa 87 | 2 44 7.4 146

e chtos_c Varcion icogca_ fases._ e oy documentos el Conie de_ Garana_dJa_Caldad y_ Acrdiacion Carie_d_Garntia

do_la Caldad y Acrediacion |




Objetivos de calidad

Maxima Imprecision Aceptable (méximo error aleatorio admisible)

CVa < 0,75 CVi Minimo

CVa < 0,5 Cvi Deseable

CVa < 0,25 Cvi Optimo
Especificaciones de Sesgo
BA < 0,250 (CVI2+ CVG2 )1/2
BA < 0,375 (CVI2+ CVG2 )1/2

BA < 0,125 (CVI 2+ CVG2)1/2

Objetivos de calidad

MINIMAS
ETa <k 0.25 Cvhi +0.125 (Cvhi® + CWbg?) * donde k =1.65 y o= 0.05

DESEABLES

ETa <k [15 Chi +0 25(CWhi 2 + CWhg ¥ donde k = 185 a 0 =015

OPTIMAS
ETa <k 0.75 Cvbi +0.375(C0i 2 + Cvhg %) * donde k= 185 y o=0.05

Objetivos de calidad

CLiA Routine Chemistry
Test or Analyte Acceptable Pedormance
Alanine aminotransferase || Target value £ 20%
Alburnin Target value £ 10%
Alkaling phosphatase Target value £30%
Amylase Target value £30%
l:ri?:tﬂ?;isferase [AST) LETERITEITRE T
Bilirubin, total Target value + 0.4 mg/dL or + 20% (greater)
Blood gas p02 Target value +3 SD
Blood gas pCO2 Target value £ 5 mm Hy or + 8% (greater)

hitp:/unwve westgard.comcia.him




Objetivos de calidad

RILIBAK - GERMAN GUIDELINES FOR QUALITY

Acceptahie || T¥Pe o
lative target
Acceptable re atue value
# || Analyte w RBISD deviation ||
||in interlab
1 tests interlab
I3 tests
Activated partial
thromboplastin time 10.5% 18.0% 0
(aPTT)
Alanine amingtransferase ||| co, cXIG N
P 5% o
Alburin 12.6% 0.0%

Alkaline phashatase (AP)
!

H{a Fetoprotein(AFF)

Aspartate N .
’;—‘ amnatransierase 650 [|"'9% T e e 110 RMW

b d comiribakhim

Desempefio analitico

Error Total
ET=1,65(CV%) + % sesgo Su resultado — Media de comparacion
Media de comparacion
Probabilida | Unidirection
(%) al z - Score
99 2,33
98 2,05
97 1,88
o % 1,75
€ 4% >
95 1,65
< ay
TRUE FOUND 90 1,28
VALUE VALUE
85 1,04

Desempefio analitico
Error Total

Que tipos de sesgo existen?
Sesgo de un material de referencia, metodo de referencia o0 estandar
Sesgo de Proficiency Testing (PT) o External Quality rance (EQA) Programas

externos de calidad

Sesgos de un grupo par
Sesgo de una cecmparacion de metodos
Sesgo entre instrumentos
Sesgo entre lote de reactivos

Sesgo media incial




Desempefio analitico
Dato Ejemplo

AFP, U/ml CCICV=3.9%

N Mean CV% U, SDPA  Exc
[ Al Methods 892 26216 8.9 .00 2.08 69
[ Siemens/DPC Immulite 20002500 57 23.829 54 021 243 5
A Your Result SDI -0.05
RMSDI Too Few
. Mean for Comparison TS 120
RMTS Too Few
%DEV 0.5
RM % DEV Too Few

Acceptable limits derived from Biological Variation

Acceptable limits of performance for RIQAS

Desempefio analitico
Opschart

ABCs of reading an OPSpecs Chart

@ Title of chart
Type of quality requirement

analytical TE, or clinical Dy
Actual quality required

Percent error detection @
¥ Cornroi ruies

OPSpecs Chart TE, 10.0% with 90% AQA(SE) ! frobabiity of
false rejection

90 Number of
\ measurements
s0| N Runs
Lines show v ¥
» limits of bis P LIS
and improcision )
difiere ]

Allowsble inaccuracy (bias, %6)

This key identifies
the different
procedures

2
Allowable imprecision (s, %)
Method bias on y-axis
Method imprecision on x-axis

Desempefio analitico
Opschart

Lines show
limits of bias

and impracision
for different
QC procedures
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Desempefio analitico
Opschart

OPSpecs (‘:hart'!'Ea 10.0% with 90% AQA(SE)
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Inexactitud Permitida (%S de ETa)

Desempefio analitico
Opschart

Carta OPSpecs ETa 100% con 90% AQA (ES) N°2
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Desempefio analitico
Seis Sigma

Driving the Laboratory :
Toward Virtual Perfection

Does Six Sigma Hold the Key to Real Quality Improvement?
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Desempefio analitico
Seis Sigma

Medicion original Variacion en la medicion

MOTOROLA
Metodologia

Desempefio analitico
Seis Sigma

ET=1,65(CV%) + % sesgo

Sigma = (TEa - Sesgo)/CV

Objetivo de
calidad

Es medir la variacion del proceso en Ds es decir de acuerdo a sus
especificaciones de desempefo, imprecision y sesgo, cuantas desviaciones
estandar hay entre la media y la especificacion de tolerancia permitido o error
total admisible.

Desempefio analitico

Seis Sigma
Sigma Metric | DPM without shift [DPM with LSs shift

\ \ \

[100 [317.400 [gs7,700

[200 45,400 [308,637

[250 [12.418 [158.686

3.00 [2.700 [s6.807
Approx [z50 485 [22750
4.95.0 }j:g & }f;g 333 DPM
EEmE 22 g <

> [s00 Jos7 [233
[5.50 0038 32
6.00 o002 [34




Desempefio analitico

Seis Sigma
Q-Probe QUALITY INDICATOR % ERROR | DFM  |SIGMA*
Order accuracy 18% 18,000 |3.60
Duplicate test orders 1.52 15200 |3.65
Wrristband errors (not banded) 0.65 6500 4.00
TDM timing errors 24.4 244.000/2.20
Hematology specimen acceptability 038 3800 |4.15
Chemistry specimen acceptability 0.30 3000 425
Surgical pathology specimen accessicning | 3.4 34,000 |3.30
Cytology specimen adequacy 7.32 73,700 [2.95
Laboratery proficiency testing 0.8 9,000 |3.85
Surg path froz sect diagnostic discordance |1.7 17,000 |3.60
PAP emear rescreening false negatives |24 24,000 (345
Eeporting errors 0.0477 477|480

*Conversion using table with allowance for 1.5s shift

Nevelainen et al. Evalualing laboratory performance with

the six sigma scale. Arch Pathol Lab Med 2000;124:516-9.

Desempefio analitico
Capacidad de proceso

Capacidad de proceso CPK

Caracteriza como las especificaciones de tolerancia, se relacionan con la media, el
sesgo Y la variacion del proceso.

(Error Total Permitido — Sesgo Medio)
3 X CV%

Estimacion cuantitativa en DS del sesgo o desplazamiento permitido a
la media del metodo, sin que aun se presenten resultados del test
fuera de la tolerancia medica admisible

Desempeiio analitico
Error Sistematico Critico

Error sistematico Critico

Mide el margen de seguridad de la prueba en mdltiplos de Ds cuando se podria
sesgar el test, donde solamente un 5% de los resultados estaria fuera de la
especificacion de tolerancia permitida.

(Error Total Permitido — sesgo promedio) — 1,65
CV%

Sigma -1,65




Desempeiio analitico
QGl

Quality goal Index (indice de calidad objetiva)
Se emplea para evaluar los datos de rendimiento y asi determinar

especificamente las causas de deficiencias de calidad para cada prueba ya
sea por imprecision, inexactitud o ambas

BIAS/1,5*CV

Se utiliza en analitos cuyo desempefio sea sigma menor o igual a 4

Desempefio analitico

QGl
QUALITY GOAL INDEX INTERVENGA EN
TERMINOS DE
QGI MENOR DE 0.8 IMPRECISION
QGI ENTRE 0.8 - 1.2 IMPRECISION Y
EXACTITUD
QGI MAYOR DE 1.2 EXACTITUD

Quality Goal Index - Westgard QG
Written by David M. Parry, St. Boniface General Hospital, Winnipeg, M8,
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