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MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA

“Relevancia es la premisa fundamental”

LA MEDICINA ES
LA MAS HUMANA DE LAS CIENCIAS

Y

LA MAS CIENTIFICA DE LAS
HUMANIDADES




CALIDAD = SEGURIDAD @ualim!

BRINDAR AL PACIENTE
EL MAXIMO BENEFICIO

.CON EL MENOR RIESGO
-CON EL MEJOR COSTO

Efectividad: Aptitud = IQ = Dimension Tecnolégica
Eficiencia: Actitud = EQ = Dimension Humana
Eficacia: Costo / Beneficio
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RELEVANCIA MEDICA

* Un estudio de laboratorio es
verdaderamente Util cuando influye en el
manejo del paciente.

» Si el tratamiento del paciente no es afectado
de modo alguno por los resultados, se puede
cuestionar seriamente sobre 1a decision de
haber solicitado los estudios.
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RELEVANCIA MEDICA

Para que una prueba e laboratorio sea relevante, debe ser util en el
establecimiento de un diagnéstico, pronostico o tratamiento por lo que es
indispensable que la prueba esté bien

Justificada
Seleccionada
Indicada
Solicitada
Tomada
Informada

Interpretada
Utilizada
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PORCENTAJE DE RESULTADOS
“RELEVANTES”

REQUISICIONES [0
Justificada 10%
Seleccionada 10%

Indicada 10%

Solicitada 10%

Procesada 10%

Informada 10%

Interpretada 0%
Utilizada
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largo del proceso analitico?

Plebani & Carraro. Clin Chem 2007:53:1338-42

60% 15%

25%

Pre-analiticos|—> Analiticos |—>

Post-analiticos

*Preparacion del Paciente - Alicuotas
*Obtencién de muestras -+ Analizadores
*Proceso de muestras  Calibracion
*Transporte «CC
*Indicaciones médicas

* Reporte

* Entrega

* Recepcion
* Revision

* Accion

32
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RELEVANCIA MEDICA

Las tres resultantes logicas de un estudio bien
indicado, bien realizado, bien reportado

1. Establecimiento de un diagnodstico o pronostico.
2. Indicacion o modificacion de un tratamiento.

3. Recomendacion mas pruebas o procedimientos.



La acreditacion

del laboratorio clinico.

Declaracion de politica

Foecibadio: |GG D006
Acepiede: 100G D006

1. Los propasitos ¥ la naturaleza de la acredita-
cian del laboratorio

Es de interas para los pacientes, la sociedad y
los gobiernos que kos laboratorios clnicos fun-
cionen con &l mayor nivel de capacidad profe-
sional ¥ técnica, por las siguientes razones:

Las decisiones del diagndstico, prondstico ytra-
tami=nto se basan con frecuencia en los resul-
tados y las interpretaciones de las pruebas de
laboratorio, por lo que es posible que se pue-
da causar un dano ireversible por resultados
SrrSneos.

Los wsuarios de los servicios clinicos del labo-
ratorio {los pacientes ¥ los clinicos) pusden no
tener suficients conocimiento t&cnico para eva-
luar si un lboratorio funciona &n un nivel satis-
factorio.

Mi los pacientes ni los chnicos deben quedar
sin alguna opcion sobre el laboratono que se
utilizara,

La prueba de laboratorno puede ser costosa,
Los pacientes, las organizaciones de seguros,
o los gobiermnos que la pagan, esparan que el
labzratoric proporcione resultados e informa-
cion walida.

Es de inter2s para los bboratorios competen-
tes que su capacidad seas verficada con un pro-
caso de nspeccion, una evaluacion adecuada

IFCC Federacidn Inernacional de Causmica hnica y del Laboratorio
WASPaLl: Asociacion Mundial de Patclogia w edicing del Laboratorio

con estandares adecuados, y la afirmacion pu-
blica de su buena situacion.

La acreditacion &5 una intensencian extema en
un laboratorio para dermostrar su capacidad de
proporcionar un servicio de alta calidad. Esto
requiers que un laboratorio demuestre con
evidencias:

* Conformidad con estdndares ¥ requisitos
publicados.

+  Exmistencia de un Sisterna de Gestion de
Calidad &n el quea exista un Programa de
Caontrol Interno w un Esquema de Evalua-
cion Extema que cumplan con requisitos
publicados, todo ello documentado en el
Manua! de Gestign de Calidlzd

+* Ewvaluacion experta calificada por una or-
ganizacion de acreditacian.

2. Alcance y administracisn

Los procasos de nspeccion ¥ acreditacion de-
ken incluir a todos los laboratorios ¥ a todas
las actividades de diagndstico, ncuyendo a los
laboratorios de los consultorios medicos y las
pru=bas realizadas en &l punto de atencidn.

La acreditacion se debe basar en visitas de ims-
peccion ¥ en la revision entre pares, ademnds de
la disposician de la informacion a una agencia de
nspeccion. Los objetivos del sisarma de acredi-

Rerw Mes Patol Chn, Wl 53, Num. 3, pp 174-177 « Mo - Septlembre, 2006

v“j‘;‘:&_‘m;‘;{i’n v \ 3
( }] VWorld Association of SOCIEfies of
Gl o/ Pathology & Laboratory Medicine

“ENTRE PARES”
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REQUISITOS

Conforme a las Normas ISO 15189:2007//
PROMECAL 2013:001 los laboratorios Clinicos
deben contar con un responsable que:

1) Vigile que el laboratorio aplique un programa
interno de control de calidad. PICC

2) Participe al menos en un Esquema de evaluacion
externa. ISO 17043

3) Acredite la evaluacion de cada una de las pruebas
incluidas.

4) Desarrolle una investigacion dirigida para
solucionar la problematica de aquellos analisis en
los que la calidad no sea satisfactoria.




El cddigo de ética
de la Organizacion
Panamericana de la Salud

a proposito del problema de la dicotomia
en los laboratorios clinicos mexicanos

Palabres clawe: Madicing travefusional,
rreedicing bassds #n swidencias, medicing-
transiusional basads =n swidencias,

Bruro M Terrés Speziale®

* Diirector de AR Clualicy 38 de OV Representate de WASPaLM anie

OiPS. Cosdivor de la Resista Mexicana de Patalogia Clinica.

Key words: Transfusianal reedicine,
eaidence based medicine, transfusional
medicing based upon eeidencs. Tel

Resibido: 1270373007
Aegeptada: 14032007

Dicotomia

| pago que realizan ciertos laboratorios clni-

cos dal sactor privado a medicos y empre-
535 para que les envien mds clientas @s una practi-
ca desleal, conocida como dicotemia, que
desafortunadamante se encuentra muy extendida
an Mexco,

Con las reforrmas a la Ley General de Salud que
al Senado de la Republica aprobo el 2 de marzo
de 2007 los hospitales, cinicas, laboratorios cli-
nicos, gabinetes de imagenologia, farmacias, apti-
cas, obros servicios de diagnostico o tratamiento
& incluso las funerarias, tienen prohibido pagar
comisiones a médicos y otros individuos por el
sols hecho de que les ervien pacientes a realizar-
se estudios diagnadsticos o procedimientos medi-
co-quirurgicos diversos en sus instalaciones. Los

Coevespondentin
ebmheci@ frradigy Helms

5544-5T00

individuos que incurran en estas practicas desho-
nestas seran sanciorados hasta con 2 mil salarios
minimas y en el caso de reincidencia, a los madi-
cos involucrados se les podra retirar su licencia
para ajercer la medicina.

La dicobomia es a partir de ahora un delito fe-
deral. 5& trata de una practica desleal, no ética,
que prowoca entre otras cosas que los médicos
ordenen estudios a sus pacientes cuando no los
necesitan. Es de esperarse que este tipo de prac-
ticas ahora reguladas puadan ser controladas
miediante las reformas que fueron propusstas ini-
cialmanta por kb Cdmara de Diputados y que apro-
baron los seradores de manera unanime para ser
integradas a la Ley General de Salud. Dentro de
las practicas contrarias a la ética madica que se-
ran sancionadas s& encuentran ks convenios en
los que hospitales o chnicas acuerdan con los me-

Rere Fle Fabod Clin, vol. 54, Mom, 1, pp &11 « Enem - Marzo, 2007
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ETICA MEDICA

e (Confidencialidad: Mantener en secreto la
informacion del paciente

 Cumplir los estandares técnicos y profesionales
sin importar las presiones de costo

« Ewvitar conflictos del interes de tipo personal,
incluyendo los mercantiles, economicos y
financieros de la organizacion.

 Lano-discriminacion de pacientes o del personal
basados en raza, género, creencia politica,
religiosa, o circunstancias econdomicas.
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Conforme a las Normas Internacionales
del Siglo XXI es muy importante que
los profesionales del laboratorio clinico
nos Involucremos mas en la indicacion
de pruebas ¢ interpretacion de los
resultados.
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ATENCION MEDICA

 Fl diagnéStiCO clinico e (Clinica Sospecha _ &

es el punto critico mas '

Importante .

* (Gabinetes apoyan
¥
e De ¢l dependen el , 5
. e Laboratorios
pronostico y el .
determinan

tratamiento
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ISO 15189 PROMECAL 2013
SELECCION E
INDICACION DE
EXAMENES
| INTERPRETACION | | TOMA DE MUESTRA |
CONTROL DE
CALIDAD NO
ANALITICO
| RESULTADOS | | ESPECIMEN |
DETERMINACIONES
ANALITICAS
CONTROL DE
CALIDAD ANALITICO
CONTROL DE
CALIDAD EXTERNO

1SO 17043 REF. Granis & Statland.

1979
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4.1 ORGANIZACION:

4.1.2 Los servicios del laboratorio clinico,
incluyendo los de interpretacion y los de
consultoria, deben ser disenados que todo el
personal satisfaga las necesidades de los
pacientes de manera prioritaria.
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4.7. SERVICIO AL CLIENTE

4.7 Personal del laboratorio con capacitacion adecuada debe
proporcionar asesoria sobre:

» La seleccion de los analisis

e El uso de los servicios

 El tipo de muestra que se requiere

e La frecuencia y los motivos de repeticion

« La interpretacion de los resultados de los examenes
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4.7. SERVICIO AL CLIENTE

El laboratorio debe documentar la realizacion de reuniones
periédicas del personal del laboratorio con el personal
clinico en forma regular con respecto al uso de los

servicios del laboratorio y para el propodsito de consulta
sobre temas cientificos.

Los profesionales del laboratorio deben participar en
sesiones clinicas, proporcionando asesoria sobre eficacia
diagnostica tanto en general como en casos particulares.
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5.1 PERSONAL

5.1.12 El personal que hace juicios profesionales
referentes a los examenes debe tener el
conocimiento tedrico y practico aplicable, asi
como experiencia actualizada.

Los juicios profesionales se pueden expresar como
opiniones, interpretaciones, predicciones, valores,
simulaciones y modelos



METAS ANALITICAS @uaﬁ!ﬂ
ESPECIFICACIONES

Confiabilidad Aplicabilidad
— Precision — Oportunidad
— Exactitud — Costo
— Sensibilidad — Seguridad
— Especificidad — Dependencia

Resultado: Pruebas Clinicamente Utiles

La automatizacién de los procesos mejora el control de
la informacioén, reduce costos y optimiza la utilizacion
del tiempo, generando una capacidad resolutiva mas
efectiva, eficiente y eficaz



Importancia

de la variabilidad bioldgica
y de la relevancia médica

en la Norma ISO-15189

Palabras olove: Weracidad, wariabiidad,
conirol de calidad analkico, svabacion
axtarna d= la calidsd.

Ceriiicacian BO-15189.

Keywords: Reliabilicy wariability cuality
corkrol, proficiency besting,
15015189 Certification.

Bivd Ads
1T i
Ferail www sdex com
warw wesresSnilies com

Eesibuls 15052003
Actpials 19 0ET003

Resumen

Antecedentes: Coda dia resuin mis evidente que el diagna sii-
cooknico = of punto oriticomes Importarks en laatenoidn vdi-
i, ya que de &l depends el prondstion y o ratamiento. Sungue
o laboratorio jusgue un pope| ceniral en of dagratstion, debe.
Mics re conacsr que e irats de un sjervicio muhidisciplinano =n
o i la elinica scepecha, los gabinetes apoyan y s bboratorics
confrman odescartan, por ks qus, para kograr que un resukado
de laboratorio sea o, arte todo deberd ser madicamente refe.
varke y globalm ente comparable. Olbjetivo: Reviar ydifurdir =l
conocimisnto sobre kos concepos aduales de lavaniablided bic-
kegica y analftica para disouti sus implicaciones en el estableci-
mienio de indicadores de desermpetio tonto en ¢l control de .
dad intsrmo como en bhembcicn et erma delacalidad, ademis
dee rewimar los métodos que se pusden smplear para esioblsoer
¥mibes de referencia en las prushas de bboraborio, que ssan -
paces de bograr b rebsancia médica y comparabiidad imsma.
cioml. Metodo: Se ratade un articulo de revision de b lieratu-
ra nacional & intemacional =n el que s presentan ks resuhados
obtenidos en un bboratorio de referencia de b Ciudad de Méxi-
coen by medicisn de la warisbiidad biokigica y lavarisbilidsd ana-

Arturo M TerrésSpeziale®

Pai "o
*  Director de Imoestigacion y De LIl

Conspieilen
D, Asmerc b Terséa Spesiale
Amiria, Tnvestigasites y Desanells
Lipes Mitezs 108501
oF

Revista Mexicana de

Summary

Backgrourd: Each dayit is becoming mone evident that cini-
cal diagreeis & the comerdones of medica attertion, since
prognosis and trestment depend heawdy onit. Ewen that cini-
cal laborat ories plyy s central rok on clinical diagrosis it should
b= undersiood that this is & mubtidisciphnary proces whers
phwsicians sepsct, departments support and laboratories re-
Jject orconfirm. In order to be relevant, laboratory dets must
b= medicaly relewant and globally comparable. Objective: In
this paper we review awailable information on biclogical and
analytic wvanabiity in order to discuss medical implications on
the establishment of perlormance indicators for quality con-
trol and proficiency programs including avaiable methodalo-
gies for sstablihing relsvant reference limits. Methodology:
This is a rewision of swilsble natioral and international publi-
catiors including akao the resuks of a Refersnce Laboratory
located in Mexioo Cityon the svabation of bickgical and ama-
Iytical variabiity applying Tonks formula and Aspen eriteria
Results: Smultansous evaluation of biclogical and amalytical
wariabifty alows clinical bboratory personrel to woarranty that
delivered data are within rational reference limics that satisfy

Rerd Mex Patol Clin, Wol. 50, Norm. 3, pp 112-128 « Jullo - Septlembre, 2002
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VARIABILIDAD TOTAL

-

VARIACION BIOLOGICA CVR VARIACION ANALITICA
MUNDIAL PRECISION : CVA% EXACTITUD: IDS
GRUPAL: CVE % ALEATORIA SISTEMATICA ALEATORIA
INDIVIDUAL ERRCOR TOTAL
L RELEVANCIA J
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CC=VA<VB

| Limite inferior Limite superior
de tolerancia (LIT) [\ de tolerancia (LST)

Media




. Limites de Referencia?
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5.5 EXAMEN

5.5.4 Las especificaciones de ejecucion para cada
procedimiento utilizado en un examen deben estar
relacionadas con el uso al que se destina el procedimiento.

5.5.5 Los intervalos biologicos de referencia deben ser
revisados periodicamente. La revision de los intervalos
bioldgicos de referencia también debe tener lugar cuando

el laboratorio realiza cambios en el procedimiento de
examen.



@uali}g}
LIMITES DE REFERENCIA

» Para establecer un diagnostico clinico,
resulta indispensable establecer un limite
entre lo normal y lo patologico

* Lo cual, debe fundamentarse en un enfoque
cientifico y epidemiologico




Frequency Of Occurence
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Tabla de Limites de Referencia

ERITROCITOS millones/dL HEMOGLOBINA a/dL HEMATOCRITO %

MASCULINO FEMENINO MASCULINO FEMENINO MASCULINO FEMENINO




NIVELES




Relevancia Médica @I.Iali

Los niveles de control deben corresponder a la clinica

ooooooooooo
@n P Revision 1
Ca!:agtggc§tr§ EJEMPLO DE NIVELES DE DECISION CLINICA Mar-06

DM = DIABETES MELLITUS
HG = HIPOGLICEMIA
S = SANO
Zl = ZONA DE INCERTIDUMBRE

NIVELES DE DECISION CLINICA

S0 70 °0 410 eEm140 mgidL

SENSIBEILITD AT

ESPECIFICIDAD METODO EN CONTROL




METAS ANALITICAS CON RELEVANCIA MEDICA Quali

Limite superior
de tolerancia (LST)

Limite inferior
de tolerancia (LIT)

VARIABILIDAD
BIOLOGICA

VARIABILIDAD
ANALITICA |

75 1.50 1.25 1.00 075 050 K025 050 0F5 100 125 150 1F5 2o0 225 240 XFS

| S1E SIGMA [reca +-008 DESVIACION ESTANDAR

LESPEM 115 04 + - 025 DESVIACION ESTAMDAR
TOME LR

[ ion | :
VA RIABILIDAD BEIOLOGICE (NDMIDULL  IEE R
WA RILEILIDAD BIOLOGIC A GRUPAL s LR




CC = CONTROL DE CALIDAD
CC=CVA<CVB
CC=CVR<1.0

CVR = COEFICIENTE DE VARIACION RELATIVO
CVR=CVA/CVB

CVA = COEFICIENTE DE VARIACION ANALITICA %
CVB = COEFICIENTE DE VARIACION BIOLOGICA %

CVB =[ DSB / MEDIA DE LOS LIMITES DE REFERENCIA ] %

DSB = DESVIACION ESTANDAR BIOLOGICA
DSB = RANGO /4

1 DSB = TONKS = CVR = 0.250
1/ 2 DSB = ASPEN = CVR = 0.125
1/6 DSB = 6 SIGMA = CVR =0.042




SIX SIGMA: determinacion de

metas analiticas

con base en la variabilidad biclagica y la

evolucion tecnologica

Palabras clave: Sistemas de gestian de
calicad, 5% SIGMA, vanabilidad boligica,

Arparo M Termés-SpeTile®

warabilidad analitica, coeficente de *  Drinector ce A% Qualty 54 de OV Aspresentance de WASFILM ante

varacien reltve

Key waords: Quality management sysbeme,
S04 SIGMA, bickogical wariability, anafytical
wariatility, relative varition coefMicdent

ERecibido: 25/12/3006
Aceprado: CEOL2007

Resumen

Antecedentes: S0 SIGMA surgd en Iz incustria &n 1972
para mejorar la calidad en los procesos de manufacturs ¥
akcanzar un nivel de tam stlo 3.4 defechos por mallin de unida-
dex produddas [DMUS) Comprende toda um sistemra dande
& da impartancia o ershlacmentn de mets 0ondes oan
lios requisitos ded ciiente, Iz medician esaditica de kos nead-
tadas, la reingenienta, el trabajo en eguipo ¥ 13 mejora conb-
rea. Objetivec Revaar y documentar kas principias v s he-
rramiencas de SIX SKGMA para evakor s aplicbibdad 3l
Iabarztoric dinico, induyendo b imparanda de comparar el
impacto cel nivel S SEMA con a5 metas estbiecids con-
forme 3 lios ooeficences de waradon analiticos de Torks ¥
Azpen gue 3= han wiizdo por décadzs en los l2boratorias
cliricas coma indicadones de precsitn. Material y méto-
dos: S trata de un articuls en el que 5= revisan los corcepbos
Euisicos y 05 mtndos fundamentaies de S0 SIGMA, 5= pre-
senitan defirnciones y formulas y o= desarmodlan sjemplos pric-
ticos sohre los indicadones de varabilidad sraltices Baszdas
& los limites de refenenciz y los rangos de varizbilidad bioko-
gica para =l control de calided confonme 3 los oriterios de
Thnks, Aspen ¥ G0C SHGMA. Se destaca 13 wiilicad del coefi-
citme de varaden relatee (CVR), coma herramienta prico-

Corespordencia:

Dr. Arum M Tercds Spazinle Pa-/ |
L

waw qualimicommz
aEmes @qualiiat com

OF5 Cosdtor de la Revista Mexicara ce Patologla Clinica

Revista Mexicana de

Abstract

Background: 5% 51GMA appesred in the industry in 1575 0
order to obiain guality improvemsnt Marsfarure processes
03 leved of 3.4 defects per milian unigs (DPMU) K ineodves
3l the systam from agread mous establishment with custom-
#r's requiremients, to statistcl data MEISUrEmEnE, team
work, and contrsous quality improvement. Objective: To
briefty review and document 500 51GMA principies and tooks
in arder to svaluate its applicability on the dinical aboratory,
induding the importance of comparing the impact of SO0
SIGHMA bevel with pre-estblished aralytacal goals accorcing
o the analytical coefMicient of variaton of Tanks and Aspen
that have been used in Clinical boratories for decades 3=
precsicn indicators. Material and methods: This is 2 revi-
sicn af the basic concepts and the Sundamental methods of
51 5KEMA, inducing definitions, farmulas and practical ex-
ercises snd examiples on the indicators of anatytical varibilicy
based an pre-establsied reference imits and ranks of bio-
Iogical wariahility far the anziytical contral of quality accorging
to Tanks, Aspen and 500 SIGM& oriteria, emphasizing the
applicability of the refative costicient of varation CVR =
practical tood for anzhytical goal management on any labora-
tary test. Results: The criterion of Tonks & equivalent o

Fev Mex Patol Chin, Vol. 54, Mom. |, pp 28-39 = Enero - Marzo, 2007

Limite inferior
de tolerancia (LIT)

Limite superior
de tolerancia (LST)

Media




medigraphic Ariemigs

Diabetes mellitus:
metas Six Sigma para el control
de calidad analitico

Palabras claver Control de calidad, diabetes
meliitus, metas analiticas, Six Sigma,
trazabilided, incertidumbre, relevanca
medica, 50 151892003

Key words: Quality control,
diabetes medlitus,

anahytical goaks, Sbc Sigma, traceabilicy,
uncertainty, medical relevance, 130
151692003,

Arturo M Terres-Speziale#

# Director de JAR Quality 54 de OV Representante de WASPalM ante
OFS. Coeditor de la Revisea Mexicana de Patologia Chnica

Comespansencia:

Artave M Temds-Speziale

Recbidao: 071 272007
Acepeada: 14/122007

Resumen

Antecedentes: En Mexico, k dizbetes mellius (DM) re-
presenta un s=rio problema de siud pibbca, ya que en b
actualidad es ka primera causa de muerte en la poblacion
general donde se calouby que hay mas de cusero millones de
pacientes, de los cuales un millon ain no ha sido diagnostica-
do. Este padecimiento tiene un elevado impacto sconamico
que debe ser considerade desde el primer rivel de atencian,
a traves de un diagndstico confiable y cportunc, para logrark
contencion de los costos inherentes al segundo y tercer nive—
les. El diggnastico oportunc, basado en evidencias, ex |a pie-
dra angular ded mansjo efectivo y eficaz de ks enfermedades,
dentro del cuad el laboratorio dinico jusga un rol fundamen-
tal_ 5e calcuh que en los pafses desarroliadcs mas de B0%6 de
L= decisiones medicas se toman sobre b base de las prusbas
de bboratorio con un costo de menos de 309 y que est
tendencia se sigue incrementando. Con base en estas reco—
mendaciones, organsmoes nacionales generan Mormas Of-
dales Mexicanas como por sjemplo b Morma Oficial Mexd-
cana MOM-015-5542- 1994 “Fara la Prevencon, Tratamiertc
y Control de la Diabetes Meline", ks cuales deben ser revi-

Tar Quality 54 8c CV. Méxice DF.
atemres @qualitat oc
wEwgualitat.oc

Abstract

Backgrounds Diabetes Meallitus (DM) is the major public
heaith problem in Mexico where it represents the main death
cause on general populstion. In owr country i & estmated
that there are more than 4 milkon patients including a milion
that hawe not been diagnosed yet. This condition has 2 great
econamical impact that muse be attended immediately from
the first level of medical attention through reliable and earky
diagnosis in order to contain the high costs of second and
third levels of medical attention. Early diagnosss, based on
zold laboratory evidence, is the milestone of effectve man-
agement and control of disease. It has been estrated that in
developed countries more than 80% of medical decions
are being taken on bboratory data while the trend & still
improving. Based on these recommendations, Mational Stand-
ards suchas MOM-01 5-3542-1994 “For DM Prevention, Treat-
ment and Control™ have been established, reviewed and up-
dated periodically. Purposes To set analytical goals for quality
control on the most frequently used aboratory teses that are
in use for the Diagnosis. Maragement and Control of Diabe-
tes Mellitus from the 150151892003 Sandard Perspective

sadas y achlizade: peribdicaments. Objetivos
mets para &l control de calidad analitico de ks prusbas de

“FPartscubar F for Medical L ies Cor -
whiere traceability to reference methods, uncertainty, bio-

Fare Max Patol Clin, Vol. 55, Mam. |, pp 3-16 * Enerc - Marzo, 2008
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PRUEBAS m LIMITES DE REF. VARIABILIDAD BIOLOGICA GPO VB INDIVIDUAL METAS ANALITICAS PICC CV.RELATIVO = ANALITICO / META
DESV,ST,
BIOMETRIA HEMATICA UNIDADES Rango TONKS ASPEN 6 SIGMA CV% CVR TONKS CVR ASPEN CVR6S
Eritrocitos
Hemoglobina . . . . . . . 1.0%
Hematocrito b H A . X X .
VvCM g . X 5 X . . . . 1.7%
CMHc 4 . . . .
CMHb
Leucocitos
Plaquetas
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ESTRUCTURA + PROCESO - RESULTADOS

1. Analizador
2.Consumibles
3.Instrucciones
4.Calibradores
5.Reactivos
6.Controles
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RELEVANCIA MEDICA

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

APLICABILIDAD INCERTIDUMBRE

CONFIABILIDAD COSTO

INVESTIGACION Y DESARROLLO
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METODOS EN CONTROL

X
TODOS LOS METODOS

\ SISTEMAS

ESPECIFICOS

Se deben considerar los limites
de referencia de cada sistema




«Como garantizar la calidad

analitica»

Palabras claves Relevanca medica, planeacicn
estratégica de la calicsd, control de caidsd
anditicn, control de cafidad interna, evalacion

James Westgard, Laura Mercapide, Amadec Saez,

ida Porras, Oscar Martinez, Enrique Amaya, Margarica burriza,

Erik Mendoza, Eduardo Brambila, Arturo Temiz

externa de | cafidad, trazabifidad, validacion,
incertidumibre, andlisis de riesgos.

Key words: Medical relevance, quality
strategic plan, analytical qualiey control,
irternal quality contral, proficiency testing,
six sigma, traceability validation, uncertinty,

iz anabyziz
Corraspondancia-
Racibude: 00000000 Dr. Arturo M. Tarés Spaziale
Ropresantames do WASPAl M ants OPS
Tar Quality SA de CV. Maxico DF.
aterres@igmaltat cc
Resumen Abstract

Antecedentes: Del | al 3 de Jubo 2010, dentro del marco del
5° Cido Intermacional de Conferencias de ka Calidad se pre-
h . =

ros
iadad de Canain, i
Quimiczs, Patiioges y Professars para

tratar diversos t e

Cafickad y Competencia Técnica en el Laboratoria Clinico. Este
evento se transmith en vivo 3 treinta y cinco sedes alterna
en Argentina, Brasil, Colombia, Chile, Ecuador, Panamd, Peris,
Repiibics Domiricana, Venezuela. B evento fue patrocinado
por Biofad con el reconodimiento de k2 Federacién Interma-
‘cioral de Quimics Clinica y Medicina de Laboratorio y con el
respaldo de la Secretaris de Salud de México. El events tuvo
come objetiv principal, revisar los principales problemas
que afectan 2 Latinoamérica en la mejora de la cabidad de sus
Iaboramrics. ) Fomentar ks educacibn y & entrenamients en
l lsboratorio. 2) Reforzar kas regubiciones. ) Aumentar koo
recurses econdmicos. 4) Mejorar la Coordinaciin entre los
invalucrados. Los organizadores distribuperon a los expertos
£n cinco grupos para cubrir cinco temas: 1) iC4mo alcanzar
una apropiaday adecuada calidad en e Labaratario Clinica? 2)

Raew Max Fatol Clin, Vol. 57. Mim. 4. pp 00-00 * Octubre

Background: On July, 2010 previous to the 5th Intermational
Cycle of Quality Canferences a number of experts from Latin
America met in Cancun, Mexico incluing chemises, patholo-
g, i picz onthe:
current state: of quality management and technical compe-
tence in clirical bboratory. The condusions of this event was
transemitted five to thirty-five skemate venues in Argentina,
Brazil, Colombia, Chile, Ecuador, Fanama, Feru, Dominican
Republic, and Venezuets. The event was sponsored by Bic—
Rad and counted with the recognition of IFCC and with the
support of the Secretariat of Health of Mexico, in addition to
multipie national professionl sacietes from the participating
countries. The main objective of the neunion was o review
Eszues affecting Latin America on quaity improvement of
Isboratories, notably: 1) Education and training professionals
and techriciare 2) Reirforcement in mandaeory, reguiations.
3) Improving economic resources. 4) Improvements in co-
ardnation between thase imvolved. To perform this task the
organizers distributed experts into five groups which covered
the follawing topics: |) How to achieve an appropriate and
adequate quality in clinical lsboratorses. 2) Effective control of

- Diciembra, 2010
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GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA

Coordinador
James Westgard, EEUU

Participantes.
Laura Mercapide, Argentina
Amadeo Saez, Brasil
Aida Porras, Colombia
Oscar Martinez, Colombia
Enrique Amaya, Per(
Margarita Iturriza, Venezuela
Erik Mendoza, México
Eduardo Brambila, México
Arturo Terrés, México



Qualitat

PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD

Para garantizar la calidad analitica se requiere
de un plan orientado al cumplimiento de
requisitos:

Metas analiticas

Control diario: Precision
Control semanal: Exactitud
Control mensual: Error Total

B
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PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD

1. Control Diario de la Precision

La aplicacion de las multirreglas de Westgard sin contar con metas
analiticas adecuadas es una practica cuestionable ya que al no
considerar la variabilidad bioldégica como marco de referencia se
generan costos inconvenientes en funcion de tiempo, dinero y
esfuerzo perdiendo la efectividad, eficiencia y eficacia del metodo.

Cuando se trata de controlar la variabilidad analitica sin considerar los
limites biologicos de referencia de los mesurandos, en la mayoria de
los casos las multirreglas resultan ser falsas alarmas.
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| Qualitat

PLANEACION ESTRATEGICA DE LA
CALIDAD

Control de 1a Precision

Nivel Tonks = 1 DS = Pruebas manuales
Nivel Aspen = 1/2 DS = M¢todos semiautomatizados
Nivel Six Sigma = 1/6 DS = M¢étodos automatizados

El primer paso sera el determinar el nivel en el que se encuentra su laboratorio
para que a partir de ahi se establezca el plan de mejora

e SEGLIED

SixX SIGMA 100 EXCELENTE
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PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD

2. Control Semanal de la Exactitud

Es conveniente que el laboratorio utilice
controles independientes a los del fabricante
del sistema incluyendo controles altos
normales y bajos.
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CONTROLES EN NIVELES DE
DECISION CLINICA




NIVELES
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PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD

3. CONTROL MENSUAL.:

Ademas de contar con un PICC=
los laboratorios deben participar
mensualmente en un Programa
Externo confiable.

Para que el Esquema de
Evaluacion Externa tenga validez
en la Acreditacion ISO
15189:2007 indispensable que se
lleve a cabo por un Proveedor de
Ensayos Reconocido por la
Entidad Mexicana de
Acreditacion AC por cumplir la
Norma ILAC G13:08/2007

Requisitos para proveedores
de esquemas de evaluacion
externa de la calidad

Palabras clave: Evaluscicn exterma de b Artura M Terrss-Speziae™**

calidard, proveedenes de ensayes de aptitud,

GUIA ILAG G13: 2000, 150 15189, * Bepresertante e WASPaLM anis b OPS.
* Diirector Ejscuiivo de Acssarls, Investigocién y Desarroll,

Key words: Externd quaity assurance

achemes, preficiency testing [LAC G1%: Corespondancia:
2000, B0 15189, Dr. Artaro M Torrs S peziale

Asesorts, Imvestigacion y esarmllo

Recibide: 0070350606
Acoplado: 27/00/2008

Resumen

Al el La ion de ks lab 25 von l
Norma 15189:2003 recuiers de b participaciny aprobacion
de todus ks prusbas que redice =n sscuemas de evauacion
xterns de ko calicld, que hayan sido previaments reconcei-
dos por ol curnplimiento de b Guial LAC G132000: Requisi-
1o parala Competencia de Prowsecores de Programas para
Practicar Ensapos de Apiitud, Objetivo: Revisar ks antece-
dentaz, fundamentas, sstructurs & implicacionss de smbas
narmas para orsmtar a ks profesicndes del lab o clini
oo #n b toma de decisionss en 2l procesa de cenificacian.
Método: Ezte & un trabajo retrokestivn =n el que, para -
canzar &l objstivs plantesds curants o seguncks semestrs del
aihc 2005, nes abosames a revisar, estudiar y dhscutir la infor-
macian bibliografica basica de tresdh Resultad

Aurque ks programes ikemes de control de calided son
eserwisks para bograr b precisian, s necesaric somplmen-
tarkes con hs prusbas de aptitud que = lkven a cabo 3 traves
de ks esquernas de ewluacion externa de b calidad, las cua-
les representan una herramisnta adicional para demyosirar b
exaciitud, siendo particularmente otiles para lograr la
comparabilidad no sclamerte sntre los bboratorics clinicos
participantes, sivo tambitn sntre ks sistemas de disgndstica

disponibhes, incluysnda analizadorss, calbradores, reactivas,
wtcétera, Conforme a la Guia ILAC-G13:2000, un esquema

Bl Adolfo Léper Maieos Him. 2185501, 61710
Dol. fharn Dibrogen, Misls DF.
v qualitat.com.mx E-matt alerre® admy con

Abstract

Background: Clinical Laboratories certilication with 130

5 redard, requirez the participation and spproval
aFevery performed analytical test with External Quality Evau.
ation Schemes that have been previowdy recognized by the
Fulfilireere with ILAC G13:2000; Guidelines for the Recire-
rwens for the Gompetence of Providers of Proficiency Test.
ing Schemes. Goal: To review the antecederts, foundstiors,
structurs and imiplicstions of both standard in arder to ori-
=k the Clinical Laboratory Professionak in their decision
rsking for the certification process, Mathad: This is o revi-
sicearrk that was developsd chring the sa cnd semester of
year 2005, whan we lad carsshias b resiens to stucly and ta
dizows basic the biblisgraphical infarmation of thres docu-
rwerts Results: Internd Ouality Conired Programs are s
zential to whiswe prevision, Nevertheless it iz necessary to
complerment them with the proficisncy programs that ars
carried out through the External Cualicy Esalustion Schermes,
wihich represert an sddicional tocl to demonstrate sccuray
amdl in comequeree to demonstrace comparabiity not ooy
betwesn participant clinical lboratories, but also betwesn
the awailable chagnosis syemsinchicinganaly zers, calbrators,
reogents, stc. According to ILAC. G 132000, Exte rnal Cuslicy
Evabmtion Schemes are programs that have been e st blished
byanindspendent, compe terk organiam, with described pra-

Rerv Mex Pabol Clin, Vol. 53, Mum. 2, pp 8552 = Abrll - Junlo, 2006
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— JAR QUALITY SA. DE C.V.
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7 ( > CALZADA GENERAL ANAYA NO 52-15
‘_J) CoL. San Pepro CHurususco C.P. 04120
i Mexico, D.F.
(C ) Como proveedor de ensayos de aptitud de
_’) acuerdo a los requisitos generales para los
—— ensayos de aptitud (ISO/IEC 17043:2010)
r para laboratorios clinicos:
A=) o . —
I En las disciplinas de hematologia y coagulacion, quimica
LT ) clinica, inmunologia e inmunoquimica, toxicologia,
_’) urianalisis y microbiologia.”

El cumplimiento de los requisitos generales para los ensayos de aptilud
(ISOAEC 17043:2010) por parte de un proveedor significa que cumple
| tanto los requisitos de competencia técnica coma los requisitos del sistema
de gestion necesarios para que pueda entregar de forma consistente
resulfados de ensayos técnicamente validos.

Acreditacién No: PEA-CLI-02
Vigencia a partir de: 2011-04-05

*El presente documento no tiene validez sin su anexo técnico correspondiente 11EA0001
FOR-TR-018-01



CONFIABILIDAD ANALITICA @uaﬁ!ﬂ

PICC PRECISION CVR =CVA% / CVB%
EEEC EXACTITUD IDS
AMBOS |CONFIABILIDAD ERROR TOTAL
ET= / (CVR2 X (IDS)2

PIV=ET X100 |

SIGMA, DPMO % SEGURO % INCERTIDUMBRE
<4 Six Sigma 6 <100 100 0
3-12 Aspen=0508 o < 1,000 g9 1
4

13-25
26-99

Tonks = 108
Limites

< 50,000
= 100,000

90

100 - 200

Mo Conforme

Inaceptable

3 | Cad

1

< 300,000
> 700,000

0
<30

DPMO =DEFECTOS X MILLON DE OPURTUNIDADES




ET= / (CVR2 X (IDS)2 ‘ @“ali

Cva% = [ 6.0% | = CV % ANALITICO (PICC)
CVvs% = [10.0% | = CV % SELECCIONADO (ASPEN)
IDS = 2.0 | = INDICE DESVIACION ESTANDAR (EEEC)
CVR = 06 |= Cva% / CVs%
ET = 1.2 | = ERROR TOTAL
v = = INDICE DE VARIANZA
120

Limite inferior Limite supericr
de 1olerancla (LIT) de tolerancia (LST)

JL

<1.0

PRECISION

30 20 4.0 00 10 20 3.0

QL Progess

ACCESA LA CALCULADORA SIGMAMETRICS
www.qualitat.cc

EXACTITUD




Mejorar la calidad al nivel Six
Sigma integrando los resultados
de la evaluacion externa con los
del programa interno aplicando
el método QQCDC

Palabras clawe: Amreditacion,

15C 151852003, ILAC G 13:08/2007,
tevancia mid abicdad bl

abisdad e

Key words: Accreditation,

150 151892003, ILAC G13:-08/2007,

medical relevance, bickogical varabifity,

analytical variabifity.

Recikite: 2SOT/2010

Acejude: 30072010

Este asticule tzmbiin prede sex consaliade en ver-

sida completa en: Metpiiwwnw medisTaphic coms
passlopiacinica’

Resumen

Antecedentes La Morma 130 15189:2003 tiene la meta.
de lograr la mejora continua 2n ke Gestion de la Calidsd y en
la Competancia Técrica para que los laboratorics informen
resultados medicamente relevantes y de esta manera s=
denda solida. Confiorme a 150, cada unidad debe contar con
un Profesional del Laboratoric Clinico que sea o resporzable
«de 1) Vigilar que el bboratorio aplique un programa interno
d= control de calidad «FICCa. 7) Particips enun Esquema de-
Evabuacion Externa de la Calidad «EEECe que sste reconocdo
por cumplir los requisitos de ks normas i 3 3)
Acredite la svalmcion de cads una de las pruebas induidas.

Arturo M Terres-Speziale®

# Director de JAR Quality, A de CV.

Camespoadencia:
D Asiwre M Temss Speziale

Abstract

Background: 150 15189: 2003 Standard was developed to
i and Technical C ™
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MEJOFA DE LA CALIDAD QQCDC EMPC 2007
Dr. Arturo M Terres 5

TABLA 1.- Cuadro sinoptico del Proceso QQCDC para la mejora de la calidad de los
resultados analiticos al nivel Six Sigma.

Cue Nombre Del Proceso | Majora de La Calidad Analitica Sobre La Base De Hesultados
Pravios Obtenidos en el Esquema de Evaluaciin Extema de la
Calidad

Por Cue Justificacion Madicina Basada an Evidencia: Cada unidad debe contar con un
Profesional del Laboratorio Clinico que sea &l responsable de 1)
Vigilar gue el laboraterio apligue un programa intemo de control
de calidad “PICC". 2) Participe en un Esquema de Evaluacidn
Extena de la Calidad “EEEC™ que esté reconocido por cumpli
los reguisitos de las normas infernacionales. 3) Acredite la
evaluacién de cada una de las pruebas incluidas. 4) Desarrolla
una metodolegia bien documentada para  solucionar la
problematica de aguellcs analisis en los que la calidad no sea
satisfacioria.

Para Que Metas ¥ Objetives 1- Relevancia Médica: Lograr que el laboraforio informe
resultados madicamenta confiables y oportunos para que las
decisiones médicas se tomen sobre la base de una evidencia
sdlida.

2.- Brindar a los usuarios del laboratorio el méximo beneficio con
ol menor riesge y ol mejor costo. Llevando los resultados
analiticos al nivel Six Sigma = Caro Ermores

Quien Responsablas 1. Es responsabilidad de los Laboralorios contar con un
PICC efectivo en el que se detecien y cormijan de inmediate todos
Ios resultados no conformes.

2. Es responsabilidad de los Proveodores de los Esquemas
de Evaluacion Externa de la Calidad proporcionar programas
confiables y oportunos ademés de dar asesoria, asistencia
técnica y capacitacin a los laboratorios participantes.

Cuando Etapa Post Examen iEI proceso se inicia a partr de que se obtienan resultados no

conformes en el EEEC.
- Donde Ubicacion Bsesoria, Investigacion y Desamollo proporciona informacion
. pratuita a través de www.aidmx.com . El comeo electronico en el
JCUANDO P 2 55 puade solictar SpeLD 6 Sagaa A o
9 Coma Descripcian Del 1. La Precision depende buan mantenimiento del equipo y so
L Proceso wverifica en el Programa Intemo de Control de Calidad.

2. La Exactitud depende de una buena calibracidn y se
vorifica en el Esguema de Evaluaciin Externa de la
Calidad.

3. El Error Total *ET” es la resultanie de la Precision y de la
Exactitud que se deben documentar en el PICC y en el
EEEC para poder calcular el ET verdadero.

Con Que Hemramientas Do 1. Software: OC Process para la verificacion de |a predision y
Mejora exactitud se encueniran disponibles como Freeware en
www qualitat cc

2. Controles independientes de tercera opinion con valores
asignados por mesurando y método especifico.
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La Normas Internacionales 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 sélida.

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 mesurandos.

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

5. Es responsabilidad de los Laboratorios_corregir 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 un PIV > 200

2. Al encontrar dos resultados con PIV entre 100 y 200, aun cuando no sean consecutivos
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Las medidas que en general se pueden recomendar para mejorar el desempeio son:

oo N O

1.

Sigue fielmente las instrucciones para el manejo y la reconstitucion de los controles incluyendo
volumen de dilucién, tiempos de incubacion, etc.

2. Conserva una alicuota en 6ptimas condiciones para verificar los resultados no conformes del ciclo.
3.
4. Revisa el mantenimiento preventivo y correctivo del analizador incluyendo la calidad del agua y

Revisa las unidades de reporte que se utilizan en el EEEC y comparalas con las del PICC

la estabilidad de la energia eléctrica.

. 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 que de esta manera puedas trazar una nueva curva de calibracion basada en estos resultados.

. Calibra nuevamente empleando los calibradores del fabricante del sistema y los datos de la curva del EEEC.
. Evalua la exactitud utilizando los controles independientes de excelente calidad.
. Utiliza las herramientas QC PROCESS y SIGMAMETRICS que te proporcionamos en internet

PARA ALCANZAR LAS METAS ANALITICAS SIX SIGMA CONSULTA
IIQQCDCII
www.qualitat.cc
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La Relevancia Médica dignifica el trabajo
de los Profesionales del Laboratorio

Hay que dejar atras la idea de que los
laboratorios son fabricas de resultados en
las que los trabajadores lo tnico que tienen
que hacer es procesar muestras, manejar
analizadores y apretar botones con
eficiencia para obtener resultados
econOmicos, confiables y oportunos.
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CONCLUSIONES

El Sistema de Gestion de Calidad y la Competencia
Técnica de los Laboratorios Clinicos deben ser
observadas, analizadas y comprendidas como
estrategias para alcanzar la relevancia médica.

No es aceptable que se quiera ver al Laboratorio
Clinico como una fabrica o como un negocio
lucrativo en el que se subestime y no se anteponga
el bienestar del paciente por encima de todo.



GARANTIA DE CALIDAD PARA PROFESIONALES DEL

LABORATORIO CLINICO

www.qualitat.cc/qualitat

OB p ACREDITADD PEA CLI 002 ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION
rnness ISO/IEC 17043 - 2010
Calidad bajo control REQUISITOS PARA ENSAYOS DE APTITUD

|
RESPONSABLE

DR ARTURD MAMNLIO TERRES SPEZIALE

Portal interactivo desarrollado para colaborar en la
mejora continua de la calidad.
Todas las herramientas son probono y de dominio publico,
incluye cedulas de auditoria, articulos, libros,
microscopia, tutoriales, casos clinicos, software, etc.
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