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Precision: Se verifica en el PICC. Programa Interno
de Control de Calidad

Exactitud: Se verifica en el EEEC. Esquema de
Evaluacion Externa de la Calidad

Confiabilidad: Es la suma de Precision y Exactitud

Error Total: Es la resultante de la falta de Precision




EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

Alcance
Organizadores
Organizacion
Participacion
Inscripcion
Programas
Controles
Confiabilidad
Trabajo
Valor Asignado
Estadistica
Variabilidad Biclogica
Helevancia Medica
Evaluacion e informe
Reportes
Asesoria
Capacitacion
Utilidad

SIGLO XX XKXI
ERA INDUSTRIAL ERA TECNOLOGICA
Locales Macionales, Regionales, Mundiales
Asociacion de Profesionales Expertos Acreditados por Entidades
Empirica H ISOfIEC 17043:2010
Voluntaria Obligatoria NOM 166:1997
Inicia 1 vez x afo Abierta todo el afio
Biogquimica Todos
Pool de Sueros de Ptes Manufactura 150 13485:2010
Baja Alta

Manual Automatizacion
Consenso al final “ Preasignado: wvalidacion, trazabilidad

Bias , PIV Tonks, Aspen, 5ix Sigma, Bias, PIV
MNo Aplica Fundamental
No Aplica Fundamental
2 a3 meses En tiempo real
Carta, teléfono, fax e-mail , website
MNo Aplica En tiempo real
En cursos websites
Relativa Acreditacion 150 15189

QL Progess
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International Vocabulary of Basic and
General Terms in Metrology

La propiedad del resultado de una medida o del valor
de un estandar donde este pueda estar relacionado
con referencias especificadas, usualmente
estandares nacionales o internacionales, a través de
una cadena continua de comparaciones todas con
incertidumbres especificadas.
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Estructura General de Ia Metrologia

ISO 13485 I[SO 17511

[laboratorio
Nacional

— il

Medrodogks Legal Loboraforkos
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Laboratorios Industriales ’ 4

Equipo de Medicion
Personal que realiza mediciones
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<2L Process
Integrando Calidad TeRe e et
Desarrollo, Manufactura, y Distribucion de
Controles de Calidad Para el Laboratorio Clinico
ALIBRADOR ANDA 3 niveles si 0 no 0
ALIBRADOR 3 niveles Si 0 .
0 RO DRMA ANC 1 nivel si humana si 0
ONTROL ANORMA ol alto o bajo Si humana alto o bajo a veces

ONTRO DRMA 0 0 normal si diferente diferentes 0
ONTRO ODRMA 0 \\\'[e] alto o bajo si diferente diferentes si
ANCO normal Si si Si 0
RMO alto o bajo si alto o bajo alto o bajo 0
RMO BAJO TRATA o} alto o bajo si alto o bajo alto o bajo si

I Trazabilidad metroloaica de valores asianados para calibradores v materiales de control.

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro
—Medicion de cantidades en muestras biologicas—
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VALIDACION ANALITICA
' RESPONSABILIDAD DEL LABORATORIO

RELEVANCIA MEDICA

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

APLICABILIDAD INCERTIDUMBRE

|
\I

CONFIABILIDAD COSTO

INVESTIGACION Y DESARROLLO
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METROLOGICA

Tipo A. Mediciones que emplean Materiales de Referencia Certificados, cuyos
resultados se expresen en las unidades correspondientes del Sistema Internacional

de Unidades. Sl (Ej. mol) Son compuestos quimicos bien definidos, Ej: glucosa,
colesterol, urea, hormonas esteroides. Se determinan por métodos certificados. En
esta categoria hay aproximadamente 100 compuestos.

Tipo B. aquellos cuyos resultados no son trazables a las unidades Sl sino que se
expresan en términos de unidades arbitrarias, como por ejemplo Ul. Aplican en
funciones biolégicas, como ensayos de coagulacion, endocrinologia, marcadores
tumorales.Se basan en mediciones indirectas no certificadas : actividad catalitica,
inmunoensayos, amplificacion de acidos nucleicos o microscopia, En esta categoria
se encuentran aproximadamente 500 sustancias o analitos.

MESURANDOS TIPO A: TRAZABILIDAD METROLOGICA MESURANDOS TIPO B: TRAZABILIDAD ANALITICA

BE G
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Unidades Sl de base
Magnitud Unidad Simbalo
Longttud metro m
Masa kilogramo kg

Tiempa segunda s
Comente electrica ampere A
Temperatura termodinamica kelvin K
Cantidad de matena mol mol
Intensidad luminosa candela cd
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Simbolo dimensional

Unidad basica Simbolo de la unidad

bservaciones

Magnitud fisica basica

Longitud L metro m Se define fijando el valor de la velocidad de la luz en el vacio.
Tiempo T sequndo s Se define fijando el valor de la frecuencia de la transicién hiperfina del
sequnco atomo de cesio.
Es la masa del «cilindro patrén» custodiado en la Oficina Internacional de
Masa M kilogramo kg Pesos y Medidas, en Sévres, Francia. Equivale a la masa que ocupa un
litro de agua pura a 14'5 °C 0 286'75 K.
Intensidad de corriente eléctrica amperio A Se define fijando el valor de constante magnética.
’ Se define fijando el valor de la temperatura termodinamica del punto triple
Temperatura [S] kelvin K del aqua.
. e A 12
Cantidad de sustancia N mol mol Se define fijando el valor de la masa molar del atomo de "*C a 12

gramos/mol. Véase también nimero de Avogadro.

Intensidad luminosa

candela

Véanse también conceptos relacionados: lumen, lux e iluminacion fisica.

EF G
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TRAZABILIDAD : CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE LOS MESURANDOS.

Tipo A. Mediciones que emplean Materiales de Referencia Cerfificados, cuyos
resultados se expresen en las unidades correspondientes del Sistema

Internacional de Unidades. SI (Ej. mol) Son compuestos quimicos bien definidos,
Ej: glucosa, colesterol, urea, hormonas esteroides. Se determinan por métodos

certificados. En esta categoria hay aproximadamente 100 compuestos.

&0 Process

Calidad bajo control

Tipo B. aquellos cuyos resultados no son trazables a las unidades Sl sino que se|
expresan en términos de unidades arbitrarias, como por ejemplo Ul. Aplican en
funciones biologicas, como ensayos de coagulacion, endocrinologia,
marcadores tumorales. Se basan en_mediciones indirectas no certificadas :
actividad catalitica, inmunoensayos, amplificacion de acidos nucleicos o
microscopia, En esta categoria se encuentran aproximadamente 500 sustancias
o analitos.

PROGRAMAS MESURANDOS % TIPOA MESURANDOS TIPO A: TRAZABILIDAD METROLOGICA MESURANDOS TIPO B: TRAZABILIDAD ANALITICA

HEMATOLOGIA

COAGULACION

BIOQUIMICA

INMUNOPROTEINAS

ENDOCRINOLOGIA

TUMORALES

URIANALISIS

GASOMETRIA

MONITOREQ DE DROGAS TERAPEUTICAS

NIVELES DE HEMATINICOS

CONTROL DIABETES HBA1C

DROGAS DE ABUSO EN ORINA

TORCH

DETECCION DE VIRUS

BACTERIOLOGIA

Evaluacion Externa de la Calidad
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CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL PROVEEDOR DE ESQUEMAS

DE APTITUD EN CUANTO A LA CALIDAD DE LAS MUESTRAS?

= Que se utilice un control de origen humano sin riesgo
infeccioso y baja turbidez.

= Que cuente con los certificados de calidad y fechas de
caducidad amplias.

- Que los analitos se encuentren dentro de limites similares
a los de limites de referencia normales y patologicos que
se espera medir (dos o tres niveles)

= Que se trate de un control independiente a los controles
fabrican nali r

BE G
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UALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL
PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO EL
VALOR ASIGNADO, LA EVALUACION ESTADISTICAY LA

CONDUCCION DEL ESQUEMA?

Que el valor asignado se establezca con trazabilidad y validacion documentada de los
componentes a determinar. 1ISO 13485 , ISO 17511.

Que el analisis estadistico y la emision de resultados se lleve a cabo con la maxima
imparcialidad, confidencialidad, ética y seguridad para evitar conflictos de interés.

Un punto muy importante que no se puede soslayar, es que la participacion en los EEEC,
es que se debe desalentar la organizacion de clubes de usuarios, concursos y premios
a que esto ademas de romper la confidencialidad le resta seriedad al esquema

BE G
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Integrand

VALORES ASIGNADOS  (BIORAD

Las medias y los rangos aceptables que figuran en los insertos de
los controles de Biorad se obtienen a partir de la replicaciéon de
analisis y son especificos para cada lote de cada producto.

Las pruebas se llevan a cabo en varios sistemas analiticos.

En algunos instrumentos, los valores asignados se basan en
estudios comparativos para cada modelo de analizador.

Las medias de cada laboratorio deben estar comprendidas en el
correspondiente rango aceptable, pero pueden verse alteradas
por diversos factores, como modificaciones en el procedimiento o
en los reactivos.

Cada laboratorio debe establecer sus propias medias y rangos
aceptables y utilizar los que aqui se proporcionan sélo como
orientacién.

Errc

Evaluacion Externa de la Calidad




Qualitat

Integrando Calida




cCOMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA?

Relevancia | Metas | Requisitos
Medica Analiticas | IS0:15189
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1SC:17043 Programa
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The College of American Pathologises
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1.- Laboratorio Clinico de Referencia con
Calidad Acreditada por el CAP.
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2.- Emplea tecnologia de vanguardia.

3.- Establece y publica los limites de
referencia de su poblacion.

4.- Asesoray colabora en la
organizacion de Ensayos de Aptitud

5.- Colabora en la mejora continua de la
calidad de otros laboratorios.

6.- Desarrolla agtivic[ades de ,
investigacion clinico farmaceutica
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MODO A: INTERSISTEMAS ~
Los resultados obtenidos por el i R

Consenso Global de los
laboratorios participantes

MODO B: INTRAGRUPAL 5K Ortho Ciinical Diagr Roche

Resultados obtenidos conforme
a la metodologia, las
unidades de medicion y los
limite§ de referencia

SIEMENS

DiaSori

EF G
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VALOR ASIGNADO

Integrando Calidad

Valor Asignado = [ ( Media Método ) + ( Media Sistema ) + ( Trazabilidad Mes) + ( Trazabilidad Anual )] /4

MODO A MODO B
TODOS LOS METODOS SISTEMAS ESPECIFICOS

Solo evaluamos con MODO B
cuando se justifica .
Ej. LDH en Quimica Seca

La vigilancia mensual y anual de la trazabilidad valida la homogeneidad y estabilidad del control

BE G
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Valor Asignado = [( Trazabilidad Historica ) + ( Trazabilidad Anual ) +( Media Mensual )] /3

VA = [TH (10) + TA (0.80) + MM (0.10)] / 3

"LA PRINCIPAL DIFERENCIA ENTRE LOS PROGRAMAS DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
DESARROLLADOS CONFORME A ISO /IEC 17043:2023 Y LOS QUE UTILIZABAMOS EN EL PASADO
DEPENDE FUNDAMENTALMENTE DE QUE EN LOS PREVIOS EL VALOR ASIGNADO
DEPENDIA DEL CONSENSO DE RESULTADOS EMITIDOS POR LOS PARTICIPANTES
DENTRO DE CADA GRUPO DE TRABAJO
MIENTRAS QUE EN LA ACTUALIDAD DAMOS UNA MAYOR IMPORTANCIA A LA

TRAZABILIDAD YA LA VALIDACION DE LOS VALORES ASIGNADOS™

- CONSENSO INTRAGRUPAL NO ES SINONIMO DE CONFORMIDAD -

PARA MAS INFORMACION CONSULTA
www.qualitat.cc/trazabilidad

EEEG
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TRAZABILIDAD ANALITICA : RASTREABILIDAD

La evaluacion sistematica mensual permite

1.- Generar una cadena in-interrumida de comparaciones
2.- Garantizar la trazabilidad de los valores asignados.

3.- Detectar y prevenir desviaciones de manera efectiva.

4.- Ajustar el Valor Asignado a los controles en tiempo real.
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Limite superior
de tolerancia (LST)
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Limite inferior
de tolerancia (LIT)
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METAS ANALITICAS CON RELEVANCIA MEDICA Quali

Limite superior
de tolerancia (LST)

Limite inferior
de tolerancia (LIT)

VARIABILIDAD
BIOLOGICA

VARIABILIDAD §
ANALITICA

205 250 225 200 1075 150 1.25 1.00 075 D50 ¥o025 0450 OFS 100 125 150 175 200 2256 250 275
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NIVEL DELTA SCORE PIV
Mo Conforme 4 DS 200
Mo Conforme 3 D5 150

PIV  SIGMA SEGURIDAD % STATUS
m— 9-100 __ EXCELENTE

13 50 86- 96 META

m- 71-85 CONFORME

101 - 200 42-70 NO CONFORME
> 200 1 <42 INACEPTABLE




www.apml.group

AGRUPACION DE PROFESIONALES EN MEDICINA DE
LABORATORIO

Organizacion multidisciplinaria de profesionales en varias empresas, en el que se suma experiencia y conocimiento, para colaborar en la Mejora
de la Calidad de los Laboratorios Clinicos, a través de un Esquema de Capacitacion Probono, integrando el Sistema de Gestidn de Calidad a
todas las fases del Proceso Andlitico conforme a la Normatividad Nacional e Internacional, con los mas elevados estandares de Efectividad,

Eficiencia y Eficacia, aplicando Tecnologia de Vanguardia

ProfessionalLabs
Microscopia
A & Autumgtlzaciﬁn F E c

Corgulleria Orpasitasional en Satemas v de Calidad Evaluatién Externa de la Calidad
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APROFAP

FROFL ]
DE LA FASE PREANALITICA
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Trazabilidad metrologica,

validaciéon analitica y consenso de resultados
en la confiabilidad del laboratorio clinico

Palabras clave: Trazabilidad, metrologia, B Arturo M Terrés Speziale®
validacion analitica. :

¢ * JAR Quality, 5A de CV

Key words: Traceability, metrology, :
analytical validation. ¢ Correspondencia:

§ Dr. Armuro M Terrés Speziale

¢ Blvd Adolfo Lopez Mateos 2109-501. Col. Alpes San Angel

01010 México, D.F. E-mail: aterres{@qualitat.cc

Recibido: 23/012000
Aceptado: 14022000

Rev Mex Patol Clin, Vol. 56, Nam, 1, pp 27-35 * Enerc - Marzo, 2009

https://www.qualitat.cc/qualitat/id46.html
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