Ano 4 No. 11, Marzo 2008

DE CALIDAD PARA EL LABORATORIO CLINICO

Th e Bi-Rad DATE: 184062003

010 TIME 0d51
SO ADATL DG Soltwars version 2101

Complete TSl e

Wecion M4 Rack possion 4

Col -

Solution I

U0 4

sy

(o1
14310
10095
;e

aul| [eay Aysun

e Diabetes Mellitus: Metas Six Sigma para el Control de Calidad Analitico

¢ Modelo de bajo costo para mejora de la calidad en la fase analitica,
en un laboratorio de rutina basado en calculo seis sigma.
e Nuestros eventos mas destacados.

¢ 3° Ciclo Internacional de Conferencias de la Calidad.
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Diabetes Mellitus:

Metas Six Sigma para el Control
de Calidad Analitico*

Representante de WASPalLM ante OPS, Director
General de Jar Quality S.A. de C.V. México D.F.
aterres@qualitat.cc

La Diabetes Mellitus (DM) es un trastorno metabdlico caracterizado por la
deficiencia real o relativa de insulina, hiperglicemia y un alto riesgo para el desarroll
de problemas crénico degenerativos en todo el organismo que se manifiesta
preferentemente en ojos, rifones, nervios periféricos, corazon y vasos sanguineos.
La DM es una enfermedad que evoluciona silenciosamente durante mas de 20
anos, a través de un sindrome de envejecimiento prematuro hasta producir una
serie de problemas y complicaciones que pueden llevar a la muerte incluyendo:

e Neurologicas: Neuropatia periférica y accidente vascular cerebral.
e Ceguera: Retinopatia y cataratas.

e Cardiacas: Aterosclerosis e infarto.

e Vasculares: Gangrena.

e Renales: Insuficiencia renal

En México, DM representa un serio problema de salud publica ya que en la actualidad
es la primera causa de muerte en la poblacion general donde se calcula que hay
mas de cuatro millones de pacientes de los que un millén ain no han sido
diagnosticados. Este padecimiento tiene un elevado impacto econémico que debe
ser atendido desde el primer nivel de la atencién médica a través del diagnostico
confiable y oportuno para lograr la contencién de los costos inherentes al segundo
y tercer nivel de atencion. El diagndstico oportuno basado en evidencias es la
piedra angular del manejo efectivo y eficaz de las enfermedades, dentro del cual
el laboratorio clinico juega un rol fundamental. Se calcula que en los paises
desarrollados mas del 80 % de las decisiones médicas se toman sobre la base
de las pruebas de laboratorio con un costo de menos del 30% y que esta tendencia
se sigue incrementando. Sobre la base de estas recomendaciones es que Organismos
Nacionales generan Normas Oficiales Mexicanas como por ejemplo la Norma Oficial
Mexicana, NOM-015-SSA2-1994 “Para La Prevencién, Tratamiento y Control De
La Diabetes Mellitus” las cuales deben son revisadas y actualizadas periédicamente .

La Norma ISO 15189: 2003 fue desarrollada con la meta de establecer requisitos
para acreditar el Sistema de Gestion de Calidad y la Competencia Técnica de los
Laboratorios Clinicos en todo el mundo, abarcando desde la etapa pre hasta la
post examen. Desde el punto de vista médico, lo mas sobresaliente de la nueva
norma es la necesidad de que los laboratorios generen resultados que sean
médicamente relevantes, por lo que es recomendable que los profesionales del
laboratorio, ademas de vigilar la confiabilidad de los estudios, nos involucremos
mas en la adecuada utilizacién e indicacion de las pruebas y en la correcta
interpretacion y utilizacion de los resultados.

La relevancia médica depende en principio de la decision de utilizar el laboratorio
clinico, de qué prueba se va a realizar, quién la indica, por qué y para qué se lleva
a cabo, quién, donde y como se efectla, con que sistema analitico se lleva a cabo,
quién la controla y, sobre todo, qué se hace con los resultados. Cuando las pruebas
se llevan a cabo en condiciones adecuadas, en un laboratorio con programas
establecidos de control donde se aplican indicadores de calidad, resulta factible
evaluar la relevancia de los resultados a través de la medicion simultanea de la
variabilidad bioldgica y de la variabilidad analitica. La aplicacion metodica de los
indicadores es factible en todas y cada una de las pruebas que se realizan conforme
una programacién adecuada de las férmulas en sistemas de cémputo

*Articulo original publicado en la Revista Mexicana de Patologia Clinica 2008.
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convencionales, partiendo de elementos simples como
son el nombre de la prueba, las unidades de medicion
y los limites de referencia. Posteriormente, se calculan
los elementos de la variabilidad biolégica y analitica
que seran descritos en este trabajo. Con la estimacion
diaria de los indicadores de incertidumbre se puede
lograr un gran impacto en la mejora de la calidad de
los resultados de laboratorio, al conocer, y en
consecuencia, controlar mejor la variabilidad total.

OBJETIVO

Establecer metas para el control de calidad analitico
de las pruebas de laboratorio que se emplean para el
diagnéstico y control de DM desde la perspectiva de
la Norma 1SO15189:2003 “Requisitos Particulares para
la Calidad y la Competencia de los Laboratorios
Clinicos” en la que se enfatiza la importancia de la
trazabilidad a los métodos de referencia, ademas de
la medicion de la variabilidad biolégica y analitica para
alcanzar la relevancia médica.

METODO

Se revisa la Norma ISO 15189 para ubicar los requisitos.
Posteriormente se revisan los fundamentos de
trazabilidad al método de referencia, medicién de la
variabilidad biolégica grupal e individual de cada prueba
conforme a los criterios de Tonks y Aspen
respectivamente, los cuales son utilizados para
establecer metas analiticas hasta el nivel Six Sigma
en cada uno de los mesurandos.

TRAZABILIDAD AL METODO DE REFERENCIA
e |ncertidumbre
¢ Trazabilidad
e Calibracion y Validacion.

MEDICION DE LA VARIABILIDAD
e Variabilidad Biolégica
e Variabilidad Grupal: Tonks
e Variabilidad Individual: Aspen.

ESTABLECIMIENTO DE METAS
e Variabilidad Analitica: Six Sigma

RESULTADO

Conforme a la norma ISO15189:2003 “Requisitos
Particulares para la Calidad y la Competencia de los
Laboratorios Clinicos” se enfatiza la importancia de
la trazabilidad a los métodos de referencia, la
incertidumbre, la variabilidad biolégica en los siguientes
puntos:



4.4.1 Larevisién debe abarcar los resultados de la
participacion en programas externos de aseguramiento
de la calidad, empleando muestras de valor conocido
para determinar la incertidumbre de las
mediciones..........

5.5.3 La documentacioén debe incluir la incertidumbre
de la medicidn, trazabilidad al método de referencia,
los intervalos bioldgicos de la medicion...........

5.6.2 El laboratorio debe determinar la incertidumbre
de los resultados. Los componentes de la incertidumbre,
que sean de importancia deben ser tomados en cuenta.
Fuentes que contribuyen a la incertidumbre pueden
incluir toma de la muestra, referencia, cantidades de
entrada, equipo utilizado, condiciones ambientales,
condicién de la muestra y cambios de operador...........
5.6.3 Debe ser disefiado y realizado un programa de
calibracion de sistemas de medicién y de verificacion
de la veracidad para asegurar que los resultados sean

APLICABILIDAD

MATERIALES: CALIBRADORES Y CONTROLES
TRAZABILIDAD

CONFIABILIDAD

trazables al Sistema Internacional de Unidades (Sl) o
por referencia a una constante natural u otra referencia
indicada.

INCERTIDUMBRE, TRAZABILIDAD, CALIBRACION
Y VALIDACION

La trazabilidad al método de referencia y la evaluacién
de la incertidumbre es una responsabilidad de los
proveedores de los sistemas de diagndstico que debe
estar caracterizada por una cadena no interrumpida
de comparaciones. La cadena debe tener origen en
patrones de internacionales de medicion conforme al
Sistema Internacional de Unidades SI. La cadena se
lleva a cabo a través de una serie de pasos que incluyen
patrones de laboratorios de calibracion acreditados a
nivel nacional y termina con el valor del con el valor de
un patrén el cual es fundamental para lograr el resultado
de una medicién confiable.

El tema de la incertidumbre y de la trazabilidad
metroldgica es un tema complejo que el cual para fines
practicos puede ser explicado de manera mas clara
sobre la base de la Cuadro numero 1.

continuacion

Dado que no todas las mediciones que realiza el laboratorio clinico son trazables al
S|, para la medicién de la trazabilidad y de la incertidumbre se considera que existen
dos tipos de mesurandos:

¢ Tipo A. Mediciones que empleen Materiales de Referencia Certificados, cuyos
resultados se expresen en las unidades correspondientes del Sl. Este tipo

s6lo se aplica donde se miden elementos o compuestos quimicos de composicion
definida.

¢ Tipo B. Mediciones no se expresan en unidades correspondientes al S| ya que
no miden elementos o compuestos quimicos en composicién definida.

En el Cuadro 2 se presenta en mayor detalle el proceso continuo de trazabilidad,
utilizando el ejemplo del colesterol sérico, que es una molécula pura que puede ser
medida hasta el Sistema Internacional de Unidades, por lo que se le considera como
de Tipo A. Ademas del caso de la Hemoglobina Glicosilada, que por ser una molécula
compuesta que se mide en porcentaje, puede ser considerada como un buen ejemplo
de los mesurandos que se clasifican como del Tipo B.

Cuadro 1.- Magnitud relativa
de la confiabilidad /
incertidumbre y de la
aplicabilidad / costo,
dependientes de la
metodologia que se utiliza en
el laboratorio de referencia, el
laboratorio de investigacion y
desarrollo y el laboratorio
clinico.

INCERTIDUMBRE
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En relacién a la incertidumbre de la medicion es importante recordar que para cada
paso de la cadena de trazabilidad se debe calcular el nivel de incertidumbre de
acuerdo a métodos definidos. Cuando un sistema particular de medicién quede fuera
del alcance de esta norma, el laboratorio del proveedor debe presentar un método
validado generalmente aceptado. En cada uno de los pasos de la cadena la
incertidumbre debe ser declarada de tal manera que la incertidumbre para la cadena
completa pueda ser calculada. Estas incertidumbres deben estar soportadas
matematicamente y estaran representadas como incertidumbres expandidas usando
un nivel de confianza de aproximadamente el 95% y su factor de cobertura
correspondiente.

En relacion a la trazabilidad de la Hbalc se recomienda consultar el portal de la
National Glycohemoglobin Standardization Program en donde ademas de ampliar
y profundizar en el tema se puede obtener la lista actualizada de los sistemas analiticos
que cuentan con un Certificado de Trazabilidad actualizado como el que se muestra
en el Cuadro 3. Cuando un sistema particular de medicion quede fuera de esta lista
debe ser descartado de manera inmediata dentro de los elegibles ya que es claro
que no cumple con los requisitos internacionales de confiabilidad.
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Cuadro 2.- Cadena de trazabilidad al método de referencia para Colesterol sérico

y Hba1c como ejemplos de mesurandos tipo A y B respectivamente.

MESURANDO

METODODERUTINA

CALIERADOR DERUTINA

METODO SECUNDARIO

CALTERADOR SECUNDARIO

METOD O PRIMA RIO

CALIBRADOR PRIMARIO

METOD O DE REFEREN CIA

MATERIALDER
PATRON

rron T —
A nalitos Colesterd sérkomg  /dL e
HPLL yotr indod o alemathis coi
Méadon uttzados porks C olesterol Esterasa certfrarin el NGSP 2 Natimal
Lab oratoris C liniecs Geaberningiot i1 8 tn ard eatn Program.
Lab oratorics Clinicos
5 Sueroliflizado con valores
Cnﬂamdwqueuﬂlnm s asignades por el Sangre can valores nsian ad o por el
Laboratorios C linicos fib ricante del sktema an aliico B dely Ay
Mo desarrolado por el remte del e
shtemna (k) queulﬂuriel C olesterol Esterasa Ciehemnogk iy Stmnd ard ksl
Lab oratorio C n ico Progam Labiorstveion d ¢ Investipe i y Dessrrdb
y Call rackn de ks Falr ricanies de
Calb rador selecinad opor ¢l b T para SHRTICATMNC
desarrolir elsiviems (k1) que utlizariel SueroHumanoC mgehdo Sangre Total Hanolizada

Lab aratario C o en el irabajode ruting
Pr o cerilc i ¢l valr ) HPLC yolrs rvétodos aliemathos
delmesurando m elqueseestiblece que b MétodoAbelKendalCDC om certificaciin del N GSP: Nainal
trat i e b certklumbre cuentin con un Givectiemoghob in 5 tan dard bation
nivelde confimas adeciiad o AtlntaUSA Progrm
T M Insanto N acional de Metrobgn
LRA: Lab oratorio de B eferencia
Material cuyovalr d e b propled ad es Acreditsdo
sifdentmentehamcgemeoyh in SueroHumano C mgehdo Sangre TolHemnolzada
defmidopara
laatriruciin de valores ol mesurmdo
HPLC Méndo desarrolbdop or b IFC C
e St L D ilucin Is iea m el Grupode Estndariacin Hba Ic,
lab orstoriod e referen i prara detemminar al tip 3L s e g D .
Tﬂ.nmdu . TpoA 1 Mokl en 51 Especu'l::::pisdeMmﬂ Paives B, CertfiloTs 63001200 CGPM: Conferench General
ROz o ng mablet ParnFsb ricmes De Materil De dePewiy Medilns
Reernei. Medidm BIPM : Burd
I ool de Pesas y Med idas
Material cuyovier d e b prop led ad es
wuficientemen te amogen eoy b ien d efinid opars NIST SRM 9111 Pureza 90 BRI

b evaluacin deun mitod ook sriboein de
walores sdimesu rn do

CUADRO 3.- Certificado

Certificate of Traceability

de Trazabilidad al Método
de Referencia Hbalc
expedido por NGSP

A better A1C test means better diabetes care

Manufacturer Certification

This certifies that_Bio-Rad Laboratories . using Variant I Turbo

(Programa Nacional de
Estandarizacion de la
Glicohemoglobina) a los
laboratorios Bio-Rad,
fabricantes del Sistema

The system evaluated was:

has participated in and successfully completed the NGSP certification for manufacturers
and is traceable to the Diabetes Control and Complications Trial Reference method. The
comparison was performed with: University of Minnesota SRL#8

Analitico Micromat Il atc.
Obsérvese que la vigencia
del documento es anual.

Instrument:
Variant II Turbo

Calibrator Lot:
BA71772, BA71773

Column Lot:
LV61330C

Reagent Lot:
AAT2296, AAT2297, AAT2460

Calibrator Assigned Values:
5.4%,12.3%

Date of Certification:_January 1, 2008

S Sz

Certification Expires:_January 1, 2009

NGSP Steering Committee Chair

NGSP Network Coordinator

SR director/ supéfisor
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Conforme a la Teoria General todos los sistemas
cuentan con estructuras y procesos bien organizados
para obtener un resultado determinado. Los sistemas
analiticos de la actualidad incluyen una serie de
elementos dentro de los que se incluye:

1. Analizador

2. Consumibles
3. Instrucciones
4. Calibradores
5. Reactivos

6. Controles

MESURANDO

ALTO O BAJO

ALTO O BAJO
NORMAL

PACIENTE BAJO TRATAMIENTO
PACIENTE BAJO TRATAMIENTO
SANO

CONTROL NORMAL HUMANO 1 NIVEL

(o101 3 (- (o] VN o1 VAR Mo NE TN T VN \ol MULTIPLES NIVELES 'PROTEINAS VETERINARIAS| ALTOS O BAJOS
PROTEINAS VETERINARIAS|EN NIVELES NORMALES
MULTIPLES NIVELES |PROTEINAS HUMANAS ALTOS O BAJOS '
1 NIVEL 'PROTEINAS HUMANAS | EN NIVELES NORMALES |

CONTROL ANORMAL HUMANO
CONTROL NORMAL HUMANO

MULTICALIBRADORES

CALIBERADOR DE RUTINA
PATRON PRIMARIO

RECOMENDACIONES FUNDAMENTALES:

1.- No calibre con controles
2.- No controle con calibradores
3.- Prefiera controles certificados de origen humano

MULTIPLES ANALITOS
MULTIPLES NIVELES
PURO

continuaci@

La cadena de trazabilidad que inicialmente es una responsabilidad del fabricante,
continta de forma progresiva quedando finalmente en manos y bajo la
responsabilidad de los profesionales del laboratorio clinico quienes al utilizar los
elementos del sistema analitico necesitan comprender sus alcances y limitaciones
para poder calibrar y validar los sistemas lo que en consecuencia los ubica en la
posibilidad de brindar un resultado que cumpla los requisitos de confiabilidad,
oportunidad y relevancia médica que se muestran en el Cuadro 4.

Cuadro 4.- Elementos que participan en los sistemas analiticos y recomendaciones
fundamentales para su manejo apropiado incluyendo patrones, calibradores,
controles y muestras bioldgicas de individuos sanos y enfermos con y sin tratamiento
farmacoldgico.

MATRIZ OTROS ANALITOS

PROTEINAS ANORMALES ALTOS O BAJOS
PROTEINAS ANORMALES ALTOS O BAJOS
| PROTEINAS NIVEL NORMALI EN NIVELES NORMALES

MEDICAMENTOS
PRESENTES
PRESENTES

AUSENTES

PRESENTES
AUSENTES

PRESENTES

AUSENTES

ACUOSA O PROTEICA |

ACUOSA O PROTEICA
ACUOSA

PRESENTES
AUSENTES
AUSENTES

PRESENTES
AUSENTES
AUSENTES

4.- Confirme los resultados del sistema analitico con los controles diferentes a los del fabricante: “Tercera opinion”
5.- Recuerde que los Valores Asignados (VA) por el fabricante cambian con el tiempo

6.- Los datos mas importantes son Valores Encontrados (VE) en tiempo real: Global y Grupo de Trabajo

7.- Participe en Esquemas de Evaluacion Externa de la Calidad reconocidos conforme a ILAC G13:2000

RELEVANCIA MEDICA

Conforme a la norma ISO15189:2003 “Requisitos
Particulares para la Calidad y la Competencia de
los Laboratorios Clinicos” se menciona a la
relevancia médica en los siguientes puntos:

4.1.2 Los servicios del laboratorio clinico, incluyendo
los de interpretacién apropiada y los de consultoria,
deben ser disefiados para satisfacer las necesidades
de los pacientes y del personal clinico que es
responsable de la atencién al paciente...9.9.1.C Se
considera la relevancia médica de los examenes
no conformes y cuando sea apropiado se informa
al médico solicitante....4 El laboratorio debe
participar en comparaciones interlaboratorios, tales

como las que se realizan bajo esquemas de evaluacion externa de la calidad.
Los programas de evaluacion externa de la calidad deberian, tanto como sea
posible, proporcionar retos que sean médicamente relevantes que imiten
muestras de pacientes y que permitan la verificacion del proceso completo
del examen, incluyendo los procedimientos pre y post examen, desde la
indicacion de pruebas hasta la interpretacién de los resultados.

El tema de la relevancia médica implica ante todo la utilidad de las pruebas
de laboratorio, lo cual depende en gran medida de que la prueba esté bien
indicada, bien efectuada y bien utilizada. La relevancia médica depende en
gran medida de la adecuada integracion de la variabilidad bioldgica con la
variabilidad analitica lo que para fines practicos puede ser explicado de manera
mas clara sobre la base del Cuadro numero 5.

(5]
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Para ilustrar la importancia de la integracion de la
variabilidad bioldgica con la variabilidad analitica
para establecer las Metas Analiticas de la Glicemia
Basal en ayuno medida en mg/dL referimos al lector
al Cuadro 6 en el que se puede observar que la
variabilidad biolégica grupal, que también
denominamos como el “ Nivel Tonks” corresponde

Para evaluar la relacién que existe entre la
variabilidad biolégica (VB) y la variabilidad analitica
(VA) se calcula el Coeficiente de Variacion Relativo
que equivale al cociente VA/VB, el cual dara un
resultado < 1.0 conforme a Tonks, < 0.50 de acuerdo
a Aspen y < 0.17 cuando se alcance el nivel SIX
SIGMA.

Sobre la base de los resultados obtenidos, se debe
exigir que las pruebas para determinar glucosa en
suero que sean capaces de lograr coeficientes de
variacion analitico de 1.9 a 5.6 % cuando se esté
midiendo niveles dentro del rango normal que va
de 70 a 110 mg/dL en el Programa Interno de
Control de Calidad (PICC), lo que las ubica entre
el Nivel Six Sigma y el Nivel Aspen.

6]

Cuadro 5.- Modelo de integracion de la variabilidad
total, variabilidad bioldgica y variabilidad analiticas
para alcanzar la relevancia médica.

CVA% = Coeficiente de
variacion analitica

CVB% = Coeficiente de
variacion bioldgica
CVR = Coeficiente De

variacion relativa = CVA% /
CVB%

IDS: indice de desviacién
estandar

PIV = Promedio del indice
de Variacion Analitica

a 1/4 del rango normal, lo que equivale a una desviacion
estandar biologica. El “Nivel Aspen” corresponde a 1/2
del Nivel Tonks y equivale a la variabilidad bioldgica
individual. Observe que para alcanzar la meta analitica
del nivel SIX SIGMA, es necesario incrementar la precision
seis veces, lo que implica reducir la variabilidad analitica
a 1/6 del Nivel Tonks.

Cuadro 6.- Glicemia Basal en Ayuno: Diabetes Mellitus,
Variabilidad Bioldgica y Control de Calidad Analitico

Para el caso de la comparacion interlaboratorios dentro del Esquema de Evaluacion
Externa de la Calidad, es importante que los métodos sean capaces de lograr una
precision interlaboratorios que vaya del 5.6% al 11.1% lo que las ubica en consecuencia
entre el Nivel Aspen y el Nivel Tonks.

METAS ANALITICAS

El establecimiento de metas analiticas que representen un reto alcanzable es el primer
paso en cualquier sistema de control de calidad. El método propuesto para calcular el
coeficiente de variacion relativo permite establecer las metas de cualquier analito con
la Unica condicidn de que se cuente con limites de referencia adecuados para la
poblacion atendida y se conozca el coeficiente de variacién analitico de la prueba.

A continuacion se presentan las metas analiticas de las 17 pruebas sanguineas, séricas
y urinarias mas utilizados en el diagnostico, manejo y control de Diabetes Mellitus
incluyendo algunas de los indices mas férmulas mas conocidos para calcular la
osmolalidad, brecha aniénica, riesgo aterogénico, etc. Cuadros 3y 4.



continuaci.

Cuadro 7.- Metas analiticas al nivel Six Sigma para pruebas de laboratorio directas
y calculadas que se realizan con muestras sanguineas para el diagnostico, manejo y
control de Diabetes Mellitus.
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Cuadro 8.- Metas analiticas al nivel Six Sigma para pruebas de laboratorio directas y calculadas que se
realizan con muestras de orina para el diagndstico, manejo y control de Diabetes Mellitus.

DISCUSION:

El punto clave para lograr el control confiable y oportuno
de la DM se encuentra precisamente en el Laboratorio
Clinico donde es clara la necesidad de contar con metas
analiticas para el control de calidad que estén basadas
en la variabilidad bioldgica, ya que la relevancia médica
de los resultados depende no sélo de un buen control
de calidad analitico, sino sobre todo de la buena seleccion
de la tecnologia y de métodos diagnosticos que sean
capaces de alcanzar las metas analiticas hasta el nivel
Six Sigma.

A partir de diciembre de 2003, los fabricantes de
productos de diagnostico in Vitro que deseén
comercializar sus productos en el ambito de la Unién
Europea, estén obligados a documentar la trazabilidad
de los valores asignados a sus calibradores y a entregar
controles confiables. Es de suponer en consecuencia
que esta politica tendrd un impacto global.

Es responsabilidad de los laboratorios clinicos disponer
de lainformacion sobre la trazabilidad de sus mediciones
para minimizar su variabilidad analitica y en consecuencia
proporcionar un resultado confiable a médicos y pacientes
mas que tan solo satisfacer las necesidades metroldgicas.

El avance en el logro de los indicadores depende en
gran medida del establecimiento del nivel real en el que
se encuentra cada laboratorio. A partir de ahi se debe
buscar la mejora de las buenas practicas y elevar el nivel
de automatizacién del laboratorio. El logro de las metas
analiticas sera diferente, dependiendo del nivel en el que
se apliquen, de tal manera que los resultados que se
obtengan en el Programa Interno de Control de Calidad
deben aun mejores que los que se alcancen en los
Esquemas de Evaluacién Externa de Calidad, debido a
que, por razones estadisticas, los intervalos de confianza
varian en forma inversa al nivel de incertidumbre, dado
el nimero de variables que intervienen en el proceso.

En la actualidad es cada dia mas claro que la calidad no solo se controla sino que es el resultado
de su planeacién, organizacién, desarrollo y mejora continua, por lo que es de gran utilidad
seguir un método bien definido, paso a paso, como el que a continuacién se presenta:

1.
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Planeacion Estratégica de la Calidad QQCDC:
¢ Qué, por qué, para qué, quién, cuando, donde como y con qué?
Determinar la necesidad, comparar y seleccionar el método basado en confiabilidad
y aplicabilidad incluyendo la incertidumbre y la trazabilidad bien documentadas.
Adaquirir el sistema: Analizador, consumibles. calibrador, reactivos y controles de calidad
Capacitacion, asesoria y asistencia técnica
Instalacion, estandarizacién y validacion del método
Calibracion: Curva con 3 niveles en pares: 2 altos, 2 medios, 2 bajos
Validar calibracion con 2 controles en zonas de incertidumbre: altos y bajos
VCO: Variacién en condiciones 6ptimas, serie de 20 datos: Media, DSy CV (Ej. =3%)
Preparar el Grafico de Control: Levey Jennings para 26 dias: CV% del VCOx 2 (Ej. =6 %)
Establecer los limites de la variabilidad biolégica conforme a | criterio de Tonks
Control de Calidad .
Calcular Exactitud en base al Indice de Desviacion Estandar
IDS = (Valor esperado - Valor observado) / DS analitica
Calcular Precision: Coeficiente de Variacion Relativa (< 1.0)
Vigilar VCR: Variacion en condiciones de rutina ( Ej. <6 %)
Calcular el Error Total en base a la combinacion de la Precision y la Exactitud
Calcular el Promedio del Indice de Varianza en base al Error Total.
Niveles de Control
Diario: Control de la precision con los controles del fabricante del sistema: 2 niveles
Semanal Exactitud: Control semanal con controles independientes: 3 niveles

. Mensual: Evaluacién Externa de la Calidad: PIV: Promedio del Indice de Varianza

calculado sobre la base del Error Total: Alternando controles normales y anormales
los cuales deben ser “ciegos” para el analista.

Establecer metas analiticas alcanzables y retadoras es el primer paso en cualquier sistema de
control; es importante reconocer que las metas no solo pueden ser Utiles desde el punto de
vista clinico ya que también pueden ser utilizadas como herramientas de trabajo por los
laboratorios investigacién, la industria y las autoridades del sector salud, para reducir el nivel
de incertidumbre en el desarrollo, seleccién y adquisicion de métodos diagnosticos
respectivamente.
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La busqueda y el logro de la calidad Seis Sigma en
todas la técnicas no es un asunto simple, facil ni rapido.

de inte.

Es un desafio importante, sobre todo porque hasta En la hoja de célculo tres se realiza el ingreso de los controles externos, quincenal y/o
ahora no existe laboratorio de rutina que haya sido mensual. Se obtiene asi el error sistematico.

capaz de lograr este nivel de calidad en todas sus

técnicas. Objetivo: implementar un modelo de bajo En la hoja cuatro se evidencian los resultados de ambos errores, representados en dos
costo que permita evidenciar la evolucion del calculo gréficos. En el primero se observa el error total y el aporte de cada tipo de error en el
sigma en diferentes técnicas, proyectandose a una total (Figura 5), y en el segundo el error total obtenido versus el maximo permitido por
mejora continua. Materiales y método: sueros control la CLIA ‘88 (figura 6) Se evidencia ademas el calculo Seis Sigma.

de tercera opinién, equipamiento para su conservacion,

programa de control de calidad externo, planillas de Seis Sigma es una metodologia basada en el control de procesos, que permite disminuir
calculo con célculo sigma para evidenciar los significativamente los errores (caer fuera del error maximo permitido por CLIA *88). Con
componentes del error total. Resultados: Modelo un Sigma de 4 la probabilidad es de 0,6 % y con Sigma de 6 esta posibilidad disminuye
implementado en Laboratorio Clinico Dra. Ximena a 0,0003 %

Gonzalez B. en equipo Hitachi 917 de rutina donde
los errores aleatorios y sistematicos han presentado
mejoras constantes, hasta tener siete de quince técnicas
con sigma igual o superior a 6 y las restantes todas
con sigma superior o igual a 4. Conclusidn: La utilizacion
de este modelo de bajo costo, nos permite una mejora
continua ya que la meta es alcanzar el valor Seis Sigma
en todas las técnicas.

Materiales y Métodos:

Se confecciona una planilla con cuatro hojas de célculo
por técnica.

En hoja de célculo uno se realiza el ingreso de los
datos del control interno, anotando fecha, nimero de
dia, valor cuantificado control nivel 1, valor cuantificado
control nivel 2, accién correctiva del dia, aviso de
rechazo por violacion de regla 3 desviacion estandar
(DS) y alarma por transgresion de regla 2 DS, calculo
de error aleatorio con 95% de confianza.

En hoja de célculo dos se representa el control interno
a través de los gréficos de las desviacién estandar
(Figura 2) y evolucién de los coeficientes de variacién
(Figura 3).
Figura 2: Gréficos de
desviacion estandar.

Conclusion:

Figura 5: Grafico
resumen aporte de
cada tipo de error

Figura 6: Error
obtenido versus
error maximo
permitido

Resultados:

Los resultados han evidenciado una mejoria en el 95% de las técnicas, sin
aumento en los costos. Con un programa de control externo de calidad, suero
control interno de tercera opinién y manejo de nivel medio de planillas de célculo
Figura 3: Evolucidn de los para la representacion objetiva de los resultados, se puede lograr altos estandares
coeficientes de variacion de calidad, y una mejora continua, en beneficio directo de los pacientes.




.nunicacién

Nuestros eventos mas destacados
septiembre

2° Ciclo Nacional de Conferencias de la Calidad
AMBC-BIO-RAD

Este magno evento tuvo lugar en México, D.F. del 24 al 28 de septiembre en el
Auditorio del Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS).

El programa fue impartido por un ponente cada dia:

1. Dr. Arturo Terrés, “Bioestadistica”

2. Dr. Eduardo Brambila, “Validacién de Métodos”

3. Dr. Pedro Zarate, “Control de Calidad en Hematologia”

4. M.C. Vicente DeMaria, “Control de Calidad en Uroanalisis
5. Dr. Sergio Alva, “Control de Calidad en Quimica Clinica”

octubre
XV Congreso Chileno de Quimica Clinica

En octubre pasado BIO-RAD estuvo presente en el XV Congreso Chileno de Quimica Clinica que
tuvo lugar en Pucén, Chile, a través de su Distribuidor Especializado en Control de Calidad GALENICA
y con diversas conferencias de la Dra. Rosa Isabel Sierra Amor.



comunicaci‘

Congreso Internacional de Colegio Nacional de
Bacteriologia en Bogota, Colombia

En el mismo mes de octubre tuvo lugar el VIII Congreso Internacional de
Colegio Nacional de Bacteriologia en Bogota, Colombia. BIO-RAD estuvo
presente con los expertos en control de calidad de ese pais, QUIK LTDA.

noviembre

El XVIII Congreso Latinoamericano de
Bioquimica Clinica

El XVIII Congreso Latinoamericano de
Bioquimica Clinica se llevo a cabo en
la ciudad de Panama del 28 al 30 de
noviembre de 2007, en donde
estuvimos espléndidamente
representados por nuestro Distribuidor
experto en control de calidad,
PROMED.

@ Honor a quien honor merece...

Queremos hacer un merecido reconocimiento a nuestra
compafera, y muy querida amiga Magdalena Lechuga
Canales, por tener mas de 3 décadas colaborando en esta
empresa a sus flamantes 85 afnos. Malenita pertenece a la
generacion fundadora del IMSS y es Quimica Bacteritloga
Parasitologa, egresada de la 2a generacién de Quimicos
Bacteridlogos Parasitélogos de la Escuela Nacional de
En el Instituto Mexicano del Seguro Social  Giencias Biologicas del Instituto Politécnico Nacional.

En Bioclin
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