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MISION

La Mision del Qualitat es la de colaborar con los Profesionales del Laboratorio
Clinico en la deteccion confiable y el aprovechamiento de las oportunidades de
mejora a través de la utilizacion de tecnologia de vanguardia con efectividad,
eficacia y eficiencia, para mejorar la calidad, la oportunidad y la toma de
decisiones, para garantizar que los laboratorios clinicos reporten resultados
confiables que minimicen riesgos y costos en beneficio de pacientes, médicos y

demas usuarios del servicio.

LA RELEVANCIA MEDICA ES LA PREMISA FUNDAMENTAL

Para acreditar su Calidad, Bioética y Relevancia Médica el Laboratorio Clinico debe
contar con un Responsable que sea capaz de:

1. Garantizar que la organizacion cuenta con un Sistema de Gestion de Calidad
Integral que abarca todas las estructuras, procesos y resultados.

2. Contar con un Cddigo de Etica que cumple los requisitos de la OPS en el que
ademas se establece una politica antidicotomia firmado por todo el
personal.

3. Vigilar que el Laboratorio aplica un Programa Interno de Control de Calidad
(PICC) en todas y cada uno de los mensurandos.

4. Participar en un Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad (EEEC) que
esté acreditado 1S017043 organizado y desarrollado por auténticos

Profesionales del Laboratorio Clinico.

www.qualitat.cc/qualitat
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Aprobar la evaluacion de cada una de las pruebas y desarrollar una
investigacion dirigida para solucionar la problematica de aquellos analisis
en los que la calidad no sea satisfactoria.

Documentar la mejora continua de la calidad basada en evidencia.

Cumplir los requisitos de la Norma ISO 15189 y de la Guia PROMECAL a
través de una auditoria externa que se lleve a cabo por auténticos
Profesionales del Laboratorio Clinico.

Aunque los Programas Internos son esenciales para lograr la precision, es
necesario complementarlos con las Pruebas de Aptitud de los Esquemas de
Evaluacion Externa de la Calidad, las cuales representan una herramienta
adicional para demostrar la confiabilidad, la trazabilidad y la comparabilidad
no solamente entre los laboratorios participantes, sino también entre los

sistemas de diagnostico disponibles incluyendo analizadores, calibradores,

controles y reactivos.

www.gualitat.cc

Alcance

ERA INDUSTRIAL SIGLO XX

ERA TECNOLOGICA SIGLO XXI

Global regional. nacional

Organizadores

Asociaciones de profesionales

Expertos Acreditados

Fundamentos

Empirica

ISO/IEC17043

Participacion

Voluntaria

Dbligatoria NOM

Inscripcion

Anual fija

Abierta todo el afo

Programas

Bioquimica

Todas las disciplinas

controles

Pool de sueros de pacientes

Manufactura ISO/IEC 13485

Trabajo

Manual

Cibernética

Valor asignado

Consenso final

Preasignado: Trazabilidad y validacion

Métodos estadisticos

Libros de Texto

ISO/IEC 13528

Estadisticas

Bias y Promedio del Indice de Varianza

Bias, PIV, Tonks, Aspen, 6 Sigma, Incertidumbre

Variabilidad Bioldgica

No aplica

Fundamental

Relevancia Medica

No aplica

Fundamental

Evaluacion e informe

Retrasode 1a 3 meses

En tiempo real

Reportes

Carta, telefono fax, e-mail

En websites

Asesoria

No aplica

En tiempo real

Capacitacion

En cursos presenciales

Educacion a distancia

Utilidad

Relativa
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Bioética

* Relevancia Médica

Idoneidad

Casos s Microscopia
Clinicos PRO}_I_E CAL Médica
o Industria
e 2013: 001
Q Y
PR Sistemas
Auditoria Analiticos
¥
Plan de Mejora. Control Trazabilidad
Qacopc deCalidad [*¥] validacion
¥
Conformidad Herramientas
A
Exactitud

Precision

EEEC: ESQUEMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

PROMECAL: PROGRAMA PARA LA MEJORIA DE LA CALIDAD
PICC: PROGRAMA INTERNO DE CONTROL DE CALIDAD

QQCDC: QUE, QUIEN, CUANDO, COMO DONDE
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ALCANCE Y OBJETIVO

EEEC QUALITAT es el Esquema De Evaluacion Externa de la Calidad que esta
acreditado por la Entidad Mexicana de Acreditacion AC por cumplir cabalmente
con la Norma IS0 17043 la cual establece los requisitos para los Proveedores de
Ensayos de Aptitud para colaborar con los Laboratorios Clinicos en el
cumplimiento de la Norma ISO 15189 y de la Norma Oficial Mexicana

NOM.007.SSA3.2017.

PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD

EEEC QUALITAT fue creado en el afio 2006 con la finalidad de colaborar en la
asesoria, asistencia técnica y la capacitacion a distancia de los Profesionales del
Laboratorio Clinico para aprovechando las herramientas tecnoldgicas de la
informatica y de la telematica satisfacer los escenarios emergentes del Siglo XXI

rompiendo los paradigmas del pasado.

www.qualitat.cc/qualitat
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£COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA? O"ali!ﬂs

Relevancia Metas e  Requisitos
Médica Analiticas
L
Seleccion 1T Recomendaciones
Método = Trazabilidad & . Faoricante
L 2
. .z Material y Métodos
ValldaCIOn * del Fabricante
v
——>! Incertidumbre Riesgo
\ 4 A 4
Plan de Mejora.
anQC;aCDegora PICC <= Costo / Beneficio
A 2
Error Total Plane::oyggg‘:nlzar € Herramientas
A
EEEC Desarrollar y Controlar
1SO:17043 Programa
A 4
Precision

PARADIGMAS DE LA CALIDAD

SIGLO XX

ERA INDUSTRIAL

Vision nacionalista
Competencia local
Autocomplacencia

Medicina basada en eminencia

Medicina curativa

Organizacién estructural
Inteligencia humana
Top Control = autocracia
Decisiones periodi
Sistemas manuales
Innovacién gradual
Mejora continua

Comunicacion por teléfono y fax

Economia proteccionista
Autosuficiencia

Unidades independientes
Valor = inventarios
Esfuerzo fisico

SIGLO XXI
ERA TECNOLOGICA

Visién global

Competencia internacional
Acreditacién y certificacién
Medicina basada en evidencia
Medicina preventiva

Procesos integradores
Inteligencia “artificial”
Consenso = democracia
Decisiones en tiempo real
Sistemas automatizados
Innovacién acelerada
Reingenieria de sistemas

Economia abierta
Subrogacién “outsourcing”

L )

* Consoclidacién de sistemas
* Valor = conocimiento
. Trabajo intelectual

Qualitat

Integrando Calidad
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ACREDITACION

EEEC QUALITAT fue disefiado por Auténticos Profesionales del Laboratorio Clinico
para cumplir los requisitos de cuatro Normas de la Organizacion Internacional de
Estandares y en consecuencia satisfacer las necesidades y requisitos de la
Medicina de Laboratorio aplicando tecnologias de vanguardia con efectividad,

eficiencia y eficacia.

1. 1SO 17043: Requisitos Generales para Proveedores de Ensayos de Aptitud.
2. 1S0 15189: Requisitos para Laboratorios Clinicos.

3. 1S013485: Requisitos para Fabricantes de Sistemas de Control.

4. 1S0 13528: Requisitos para la Evaluacion Estadistica de los Resultados.

5. PROMECAL 2013: Guia para la Mejora de la Calidad, Bioética y Relevancia

www.qualitat.cc/qualitat
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ACREDITA
A

JAR QuaLiTy, S.ADEC.V.

CaLzanA GENERAL ANAYA 52-15, CoL. San Dreeo CruRuBUSCO, C.P. 04120
MexcoD.F.

Como Proveedor de Ensayos de Apitud Clinicos

De acuerdo a los requfsios establaciccs en fa noma NMX-EC-17043-
IMNC-2010 1SCVEC 170432070 Requisilos genarales pare ios ensayos
de sphiud, pare las acividaces de evaluacion de (a conformidad en;

Laboratorios Clinicos*

Acreditacion No: PEA-CLI-02
Vigente a partir del: 2011-04-08

bl Compdirignio O 408 requititod pencrsdes povro \of eniinios e apliud NMX-EC-
[ 7ML T-AMINC- 000 ISOVEC 170832010 por porte o un proveedor 08 ensoyor o
apfited signilica que Lurm ple Ban fo ios reglisiios de compifencia (donkco como los
MEGUITDR Ol PETRMO OF JETHON ABCEIENCE POTG Que PUddD EAlregar 8 farma
CONNMENtT aitados de S0 poE oLoome nne edicon

= wuiklyd mesioarg
k. e oS A

*HLERICDI Astualzacien de ma de Cemidn poritr de 10100403
Siempre que se preonic wie documeniio como evidenca de ooredbocitn. debed ek
wompn fado del oneso teenen, Poom veobenn sl estetus de o vgemom de este cer fioodo,

_'_'rquﬂ.;l.' |u Pogund |h 'u il FO-LAB-D 131
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BENEFICIOS

La inscripcion al EEEC Qualitat incluye:

1. Sistema de Control Analitico QC PROCESS individual www.qualitat.mx

2. Herramientas para el Control de Calidad http://www.qualitat.cc/qualitat/id17.html

3. Tutoriales del Proceso http://www.qualitat.cc/qualitat/id5.html

4. Videos Qualitat http://www.qualitat.cc/qualitat/id145.html

5. Bibliografia para Profesionales del Laboratorio Clinico

Articulos cientificos http://www.qualitat.cc/qualitat/idé1.html

Libros http://www.qualitat.cc/qualitat/id62.html

6. Programa de Relevancia Medica Basada en Evidencia

PROMECAL http://www.qualitat.cc/qualitat/id96.html

www.qualitat.cc/qualitat
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CATALOGO DE PROGRAMAS

HEMATOLOGIA

e Biometria Hematica
e Citologia Hematica
e Coagulacion
QUIMICA CLINICA
e Bioquimica
e Gasometria
e Diabetes Mellitus HbAlc

INMUNOLOGIA E INMUNOQUIMICA

e Inmunoproteinas
e Endocrinologia
e Marcadores Tumorales

e TORCH

www.qualitat.cc/qualitat
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e Virus Sanguineos A,B,C,HIV

TOXICOLOGIA

e Monitor de Drogas Terapéuticas
e Drogas de Abuso en Orina

e Niveles de Hematinicos

URIANALISIS

e Examen General de Orina

e Quimica Urinaria

MICROBIOLOGIA

e Bacteriologia

e Parasitologia

www.qualitat.cc/qualitat
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DISCIPLINA NOMBRE DEL EXAMEN MATRIZ DISCIPLINA NOMBRE DEL EXAMEN _MATRIZ
Urian: i
jia [1] Férmula Roja [SANGRE 2 Osmolalidad
[2]™ Férmula Blanca | SANGRE PH
[3] Férmula Plaguetaria | SANGRE | Glucosa
Evaluacion Externa de la Calidad
Citologia Diferencial FOTOS C inil
DISCIPLINA EXAMEN MATRIZ Proteinas
i Tiempo de Protrombina| PLASMA i 1IGG SUERO Microalbuminuria
T.Ti i PLASMA IGA SUERO Urobilinogeno
Tiempo de Trombina | PLASMA 1IGM SUERO 10| Bilirrubinas
AT Il PLASMA IGE SUERO 11 rocitos
Fibrinogeno PLASMA c3 SUERO 12|
ca SUERO 13] Leucocitos
Bioquimi Glucosa SUERO i isi SUERO 14 Nitritos A
BUN SUERO Factor i SUERO 15|  Prueba de Embarazo
ini SUERO ina C i SUERO 16| B-HGC ORINA
Acido Urico SUERO 17| Microscopia
[ ol Total SUERO Endocri i SUERO
c ol HDL SUERO 2 Insulina SUERO MDT:Monitor i SUERO
LDL SUERO FSH SUERO Drogas T i 2 i SUERO
éri SUERO i SUERO Digoxina SUERO
binas Totales | SUERO LH SUERO itoi SUERO
Directa SUERO SH SUERO Fenobarbital SUERO
bina Indirecta | SUERO T3T SUERO icil SUERO
Totales SUERO T4T SUERO SUERO
Ibumina SUERO T3 SUERO SUERO
LT (TGP ) SUERO 1 T4 SUERO SUERO
ST (TGO ) SUERO 1 i SUERO 10 SUERO
SUERO 12] Progesterona SUERO 11 SUERO
SUERO 3 T SUERO 12| SUERO
SUERO
SUERO | [m: T AFP SUERO NDH: NIVELES Acido Félico SUERO
SUERO BHGC SUERO DE HEMATINICOS Vitamina B12 SUERO
SUERO CA 125 SUERO SUERO
SUERO CA 15-3 SUERO SUERO
SUERO CA 19-9 SUERO SUERO
SUERO CEA SUERO 6 SUERO
SUERO PSA Total SUERO —
SUERO PSA Libre SUERO DAO: Drogas i inaria ORINA |
SUERO de Abuso en Orina pH ORINA |
SUERO TORCH [A] Toxoplasma IgG SUERO Creatinii ORINA |
SUERO [2] Toxoplasma IgM SUERO i ORINA |
Hierro SUERO 196 SUERO Barbituricos ORINA |
Rubeola IgM SUERO i i ORINA |
i PH BUFER CMV 196G SUERO inoi ORINA |
P02 BUFER CMV igM SUERO Cocaina ORINA |
PCO2 BUFER Herpes 119G IgM | SUERO ORINA |
4 HCO3 BUFER Herpes 219G IgM | SUERO ORINA
€02 Total BUFER ORINA
Base Exceso BUFER i [ Hb | SANGRE ORINA
[ 7] Saturacién 02 % BUFER 2 Hbalc% SANGRE ORINA_|
ito BUFER 3 GPM 3 m SANGRE ORINA
BUFER ORINA |
BUFER Bacteriologia 1] Tincién de Gram | CULTIVO ORINA |
BUFER 2 i i CULTIVO
BUFER 3 Tax i CULTIVO RUS SANGUINEOS|[ 1] AC HIV 1/2 [PLASMA
Caicio lonico BUFER 4 Antibi CULTIVO 2] AC HA,HB.HC [PLASMA
14] Co-Oximetria BUFER i i 5 T i FOTOS [3] 19G / igM [PLASMA

www.qualitat.cc/qualitat
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PRESENCIA

Gracias a la calidad de los resultados del EEEC, en Qualitat se ha registrado un
crecimiento sostenido desde el ano 2006 cuando iniciamos con 74 laboratorios

hasta la actualidad cuando evaluamos el desempefio de mas de 2,600 laboratorios.

ENTIDAD
CIUDAD DE MEXICO
PUEBLA
ESTADO DE MEXICO
GUANAJUATO
JALISCO
NUEVO LEON
BAJA CALIFORNIA NORTE
SONORA
CHIHUAHUA
VERACRUZ
MORELOS
COAHUILA
MICHOACAN
HIDALGO
SINALOA
CHIAPAS
TAMAULIPAS
ZACATECAS
YUCATAN
QUERETAROD
QUINTANA ROO
SAN LUIS POTOSI
GUERRERO
DURANGO
OAXACA
CAMPECHE
TABASCO
AGUASCALIENTES
COLIMA
BAJA CALIFORNIA SUR
TLAXCALA
NAYARIT

N
1
2
3
4
5
3
7
]
E]

2,650 | 100%

www.qualitat.cc/qualitat
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SECTOR SALUD: 2018
SOCIAL 4610
PRIVADO 1045
PUBLICO 492
EEEC QUALITAT: PROGRAMAS INSCRITOS 6146 100%

8%

" 75%

UBICACION DE LOS SERVICIOS
HOSPITALES 2704 44%
CLINICAS 1844 30%
LABORATORIOS 860 14%
UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD 492 8%
INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD 184 3%
BANCOS DE SANGRE 61 1%
EEEC QUALITAT: PROGRAMAS INSCRITOS 6146 100%

www.qualitat.cc/qualitat
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DELIMITACION DE RESPONSABILIDAD

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 |a 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.

Accion .-
Interpretacion Prequnta
de rrepsfulmdqs clinica
, seguriday \

Seleccion
de las prusba

Orden &

i instrucei
Ciclo de una | e

laboratorio

Instrucciones
preanaliticas

Preparacion " in del
prin e de, . iam{e oreso de
muesiras : pac pgﬂgﬁ:‘

\T Toma de
ran Sﬁﬂm‘-ﬁ muestras

www.qualitat.cc/qualitat
16 / 47



QUALITAT: INTEGRANDO CALIDAD
www.qualitat.cc/qualitat

AUTOMATIZACION TOTAL EN TIEMPO REAL

Para satisfacer las necesidades crecientes de los Profesionales del Laboratorio

utilizamos tecnologia de punta que relne caracteristicas de accesibilidad y

aplicabilidad al 100% de los usuarios.

La automatizacion total del Sistema Analitico QCProcess es un programa de
computo propio que gradualmente hemos ido integrando sobre la base de
procesos individuales que inicialmente se llevaban a cabo en forma manual a
través del correo electronico y hojas de calculo que dependian 100% de la
intervencion humana los cuales gradualmente se han ido mejorando hasta
alcanzar la meta lograda en afo 2017 cuando se logro automatizar todo el proceso

analitico al 100%.

www.qualitat.cc/qualitat
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TRAZABILIDAD ANALITICA

La confiabilidad del valor asignado a los mensurandos depende en gran medida
de la trazabilidad analitica basada en evidencia aplicando métodos estadisticos
robustos conforme a ISO 13528 utilizacion de controles de alta calidad, con
certificacion 15013485, con estabilidad, homogeneidad, seguridad y relevancia

RELEVANCIA MEDICA

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

APLICABILID AD INCER TIDUM BRE

l'l“l 1
AL
f vy

CONFIABILIDAD COSTO

INVESTIGACIONY DESARROLLO

DY Y SYHIL

TRAZABILIDAD

NOIDVAITVA
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EVALUACION DE RESULTADOS

Los procesos de la Evaluacion Externa de la Calidad han evolucionado en cada
década desde el siglo XX hasta la actualidad. QCProcess es un modelo
computacional que evalua la variabilidad de los resultados emitidos por los

laboratorios y los califica aplicando Estadistica Paramétrica e Inferencial,

www.qualitat.cc/qualitat
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calculando el Nivel Six Sigma seleccionando sobre la base de un valor asignado
con trazabilidad analitica historica de todos los ciclos previos. Integrando tiempo

y sistemas a través del uso de una media movil intergrupal.

r [ VARIABILIDAD TOTAL | 1
VARIACION BIOLOGICA CVR VARIACION ANALITICA ‘
| MUNDIAL | | PRECISION : CVA% || EXACTITUD: |ns|
| GRUPAL: CVB % ] | ALEATORIA | [ SISTEMATICA ][ ALEATORIA
| INDIVIDUAL ] |  ErrorTOTAL |
—
L | ReLEvanciA | J

VARIABILIDAD TOTAL

\/ 2 2
VB + VA

VT

VA = Variabilidad Analitica VT = Variabilidad Total

VB = Variabilidad Bioldgica

www.qualitat.cc/qualitat
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CVR = COEFICIENTE DE VARIACION RELATIVO = CVA /CVR

Cuadro Il1. Definicion de control de calidad en
funcion de la variabilidad total.

CC = Variabilidad analitica < Variabilidad bioldgica

VT = JVB? + VA?

Abreviaturas: CC = Control de calidad. VT = Variabilidad total.
VB = Variabilidad biologica. VA = Variabilidad analitica.

Rev Mex Patol Clin, Vol. 50, Num. 3, pp 118-128 = Julio - Sept

VARIABILIDAD
BIOLOGICA

\

VARIABILIDAD
ANALITICA

R: Cuando la YA es menor que la VB

COEFICIENTE DE VARIACION RELATIVO = CVA/ CVB
CONTROL DE CALIDAD = CVA < CVB

CONTROL DE CALIDAD = CVR < 1.0

www.qualitat.cc/qualitat
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METAS ANALITICAS CON RELEVANCIA MEDICA

GLUCOSA UNIDADES
GENERAL
RANGO
MEDIANA

Desv St Biolégica

TONKS : (Rango/4)

ASPEN = (TONKS /2)

SIX SIGMA = ( Tonks / 6)

META: MANTENER LA VARIABILIDAD ANALITICA
EN CONTROL

VARIACION ANALITICA VARIACION BIOLOGICA

Limite superior
de tolerancia (LST)

Limite inferior
de tolerancia (LIT)

-2ds -1ds Media +1ds +2ds

- www.qualitat.cc
EEEC aterres@qualitat.cc

valuacion Externa de la Calidad

www.qualitat.cc/qualitat
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QL Progess VALOR ASIGNADO {
_—

Valor Asignado = [( Trazabilidad Histérica ) + ( Trazabilidad Anual ) +( Media Mensu:

X

| MEDIA PONDERAD A

VALOR ASIGNADO

MODO A: TRAZABLE : INTERSISTEMAS
MODO B: CONSENSO: INTRAGRUPAL

La vigilancia mensual y
valida homogeneidad y

MEDIA MOVIL
(MA + MB) [ 2=VA Uni¢

A AT

En estadistica, una media movil es un calculo utilizado para analizar
un conjunto de datos en modo de puntos para crear series de
promedios. Asi las medias maviles son una lista de nimeros en la cual
cada uno es el promedio de un subconjunto de los datos originales.
Una serie de medias moviles puede ser calculada para cualquier serie
temporal. Se usa para suavizar las fluctuaciones de plazos cortos,
resaltando asi las tendencias o ciclos de plazos largos.

https://efxto.com/escuela/media-movil-simple

www.qualitat.cc/qualitat
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DELTA SCORE: CONTROL - LABORATORIO = - 3 DS

LABORATORIO FUERA DE CONTROL

1. GAUSS IZQUIERDA: VARIABILIDAD ANALITICA DEL CONTROL
2. GAUSS CENTRAL: VARIABILIDAD BIOLOGICA DEL MENSURANDO

3. GAUSS DERECHA: VARIABILIDAD ANALITICA DEL LABORATORIO

1 2 3

DELTA X SCORE

QCProcess es el sistema de computo opera en tiempo real por lo que el VA se

actualiza de manera continua aplicando una media moévil aumentando la

significancia estadistica de los resultados al aumentar en nimero de datos

incluidos.

Para el caso de los Programas Cualitativos dentro de los que incluimos

Bacteriologia, Deteccion de Drogas de abuso en orina, Deteccion de Virus

Sanguineos y TORCH ademas de llevar a cabo la evaluacion en Tiempo Real cada

www.qualitat.cc/qualitat
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mes publicamos los resultados del consenso de los participantes en el ciclo
empleando tablas de Estadistica Descriptiva las cuales se publican en

www.qualitat.cc.

REPORTE DE RESULTADOS CUALITATIVOS
REACTIVO
INCIERTO

NO REACTIVO
NO SE PROCESO

EL VALOR DE CORTE PARA CALCULAR ElL RATIO LO DEBE ESTABLECER EL FABRICANTE DE CADA SISTEMA

PARA QUE SEA VALIDADO EN CADA LABORATORIO

Relevancia Ratio Intorme
Médica Cuantitativo Cualitativo

Incierto 1.100 0.50
Incierto 1.000 0.50
Incierto 0.900 0.50

No reactive 0.800 {LX1]]
No reactivo 0.700 0.01
No reactive 0.600 0.01
No reactivo 0.500 0.01
No reactive 0.400 0.01
No reactive 0.300 0.01
No reactive 0.200 0o
No reactive 0.100 0.01

RELACION ENTRE SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

PACIENTES
CON ENFERMEDAD

|

Negativos Positivos

falsos :; m verdaderos
Negativos Mmﬂvm
verdaderos falsos

PROBABILIDAD

X, -=— Punto de corte
PACIENTES
SIN ENFERMEDAD

VALOR DE LA PRUEBA DIAGNOSTICA

www.qualitat.cc/qualitat
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El sistema QCProcess ha evolucionado en tres etapas en la evaluacion y en el
informe de los resultados.
e Version 2006. Coeficiente de Variacion Relativo = CV Analitica / CV Bioldgica,
Metas Analiticas: Tonks, Aspen, Six Sigma, PIV.
e Version 2012. Sigmametrics. Evaluacion automatica por programa del Nivel
Sigma
e Version 2019. Evaluacion automatica de la incertidumbre y de la
confiabilidad integradas medidas en porcentaje conforme a los requisitos
1S015189
El Sistema Analitico QCProcess permite que en 2 horas se puedan descargar
expedientes completos sin que existan diferencias entre el reporte preliminar

instantaneo y el informe definitivo.

www.qualitat.cc/qualitat
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El método estadistico QC PROCESS QUALITAT fue revisadoy aprobado por el Dr.
Daniel Tholen en el afio 2006 en su calidad de Asesor de la Entidad Mexicana de

Acreditacion ya que cumple con los requisitos de tres Normas ISO.

o IS0 17043: Requisitos Generales para Proveedores de Ensayos de Aptitud.
o 1S013485: Requisitos para Fabricantes de Sistemas de Control.

e 1S5S0 13528: Requisitos para la Evaluacion Estadistica de los Resultados.

El método QC Process es el resultado de un proyecto multidisciplinario de
innovacion cientifico tecnoldgica aplicada a la reingenieria de sistemas que a su
vez es el resultado de la fusion de diversas experiencias previas obtenida de
primera mano de los expertos internacionales en Sistemas de Gestion de Calidad y
Control de Calidad Analitico dentro de los que se encuentran la Clinica Mayo de los
EEUU, El grupo del Dr. Whitehead en Inglaterra, los expertos de BioRad EEUU,
incluyendo al Dr. James Westgard de los EEUU ademas del Proyecto de Mejora de
la Calidad AMBC-IFCC, el Proyecto de Mejora de la Calidad ALAPAC/ML con los
que hemos publicado articulos en revistas médicas ademas de libros donde estan

documentadas toda la informacion correspondiente.

www.qualitat.cc/qualitat
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CONFIABILIDAD

Por su indudable relevancia médica las Normas 1S015189; 1S017043 e 1S013528,
recomiendan la evaluacion de la incertidumbre analitica por lo que la Entidad
Mexicana de Acreditacion AC exige evidencia de este procedimiento a los
Proveedores de Ensayos de Aptitud y a los Laboratorios Clinicos. La evaluacion de
la incertidumbre analitica es la mejor forma de estimar la confiabilidad de un
resultado de laboratorio y de comprender su impacto en el diagndstico clinico

superando a todos los indicadores de calidad.

DS Biologica Cuartil de Rango Bioldgico = Limites de Referencia / 4
CVb: CV bioldgica % DS Biolégica / Mediana Biolégica = Tonks %
CVa: CV analitico % (DS Analitica / Media Analitica ) x 100

CVr: CV relativo (CVa % [ CVb %)
Variabilidad Total Raiz (( CVa) 2+ (CVb) 2)
Bias % (( Resultado Laboratorio / Valor Asignado ) -1) x 100
Delta Score Bias % / CVb% = Bias % / Tonks %
Error Total Raiz (Abs (Bias % x CVa %)) / CVb % = Abs (Delta/2)
IV: Indice de Varianza Error Total x 100

Concordancia 100 - IV

Sigmometria ( CVb% - Bias %) / (CVa%)

Incertidumbre IV/4

Confiabilidad 100 - Incertidumbre

Rev Mex Patol Clin, Vol. 53, Num. 4, pp 185-196 * Octubre - Di

https://qualitat.cc/qualitat/id125.html

www.qualitat.cc/qualitat
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CVR

En el EEEC se usa
el Nivel Aspen = 0.5
como una constante

Cada laboratorio debe calcular
su CVR para poder integrar los
resultados de su PICC con los
del EEEC
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ERROR TOTAL PARAMETRICO @“a

2 2 LAS ELEVAMOS
AL CUADRADO

ETP = \ Delta Score x CVR PARA ELIMINAR

EL SIGNO

ISION

PREC

ACCESA CALCULADORA SIGMAMETRICS
www.qgualitat.cc/herramientas

MENSURANDO

SISTEMA RESULTADO INCERTIDUMBRE INCERTIDUMBRE MINIMO

mgidL % mgfdL

Automatizado

GLUCOSA

LA AUTOMATIZACION INCREMENTA EL NUMERO DE PRUEBAS Y REDUCE LA INCERTIDUMBRE DE L OS RESULTADOS

Manual

LA CONFIABILIDAD ES INVERSAMENTE PROPORCIONAL A LA INCERTIDUMBRE

Re ancia Metas Requisitos |
édica Analiticas 1S0:15189
- 2

s;'ggﬂg" H Trazabilidad T

¥

= i Material y Métodos
| Validacion del Fabricante

! Incertid e | | Riesgo

Plan de Mejora.

QQCDC

|

; |
¥ L 4

I PICC H Costo | Beneficio |

| |

Planear y Organ:zarH TRy

| Error Total |

EEEC
1S0:17043

Desarroilar y Controlar
Programa

www.qualitat.cc/qualitat
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REF: http://www.qualitat.cc/id128.html

NIVELES DE CONTROL

SIGMA 4 = META ANALITICA

NIVEL SIGMA % SEGURO STATUS
NC 2 INACEPTABLE
100 - 200 NC1 NO CONFORME
26-99 LIMITE CONFORME

META QUALITAT

INCERTIDUMBRE

CORRELACION DE NIVELES SIGMA EN EEEC QUALITAT
(Variabilidad Biologica - Exactitud) / Precision
(CVb % - Bias %) / (CVa%)
NIVEL SIGMA DPMO % SEGURO % INCERTIDUMBRE

—-—-—

4 < 50 000

26 -99 Limite 3 < 100,000 90 10

100 - 200 No Conforme 2 < 300,000 70 30
Inaceptable > 700,000 <30

DPMO = DEFECTOS X MILLON DE OPORTUNIDADES

www.qualitat.cc/qualitat
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Research Article 8 Open Access ") CrossMark

Performance specifications based on integrated
medical relevance, biological variability and
technological evolution

Abstract Volume 10 Issue | - 2023

Medical Relevance MR 1s the fundamental premise in Clinical Laboratories. Our mission
is to provide reliable and timely information for decision making including diagnosis,
prognosis. treatment and surveillance. In consequence, the necessity to establish adequate
Analytical Goals AG for all the tests is evident. in order to guarantee that information

Arturo M Terres-Speziale
Clinical Pathology, Mexico

, . - . . " i . Correspondence: Arturo M Terres-Speziale, MD, Clinical
provides maximum bencfit with least nsk and best cost. avoiding false positive and Pathology, Mexico City. Mexico, Tel 555-4340-7626,

false negative results. Analytical Performance Specifications APS can be set using Email aterres@qualitat.cc
several strategies depending on three interdependent perspectives including Medical

Relevance, Biological Variation and Technology. From technological perspective Received: January 16,2023 | Published: February 22,2023
is important to acknowledge SIX SIGMA 6S which emerged in industry in 1979 to

improve quality on manufacturing processes and achieve a level of only 3.4 Defects per

Million Units Produced DPMUP. It comprises a whole system where importance is

given to performance specifications in accordance to customer requirements, statistical

measurements and technological status. To review and document SIX SIGMA 6S

fundaments and tools and to assess applicability on Clinical Laboratories, comparing data

with CLIA 2024 Performance Specifications.

Tonks x 2)% | Cva% Sigma = (Tonks x 2)% | Cva%
Tonks x 2)% | Sigma Cva% = (Tonks x 2)% | Sigma

Hemoglobina g/dL COLESTEROL mg/dL
max rango onk CVa min { S
| 33% | 6 | -
[ 40% | ' | 67% [0S
|20 | 150 | 6.0 | 60 | 15 | 10% | 50% [N | 100.0 | 150.0 | 2000 | 1000 | 250 | 17% | 8.3% [N
| 10.0% [ | 167% [
1

Sigma = (Tonks x 2)% | Cva% Sigma = (Tonks x 2)% [ Cva%
Cva% = (Tonks X 2)% | Sigma Cva% = (Tonks x 2)% | Sigma

Glucosa g/dL Sodio

max rango : SIX min max rango

X max rango Tonk CVa

[ 20% [ :
4

Sigma = (Tonks x 2)% | Cva% Sigma = (Tonks x 2)% | Cva%
Cva% = (Tonks x 2)% | Sigma Cva% = (Tonks x 2)% | Sigma

PROLACTINA ng/ml PSA ng/ml

max rango T CVa SIX min X rango " CVa SIX

| 12.7% S | 10.0% | 6 |
4 |10 | 26 | 40 | 30 | 08 | 30% | 15.0% |
1 1
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LAS VENTAJAS DE QC PROCESS CON RESPECTO A LOS PROGRAMAS

TRADICIONALES SON MULTIPLES INCLUYENDO:

10.

1.

La premisa fundamental es la relevancia médica y la variabilidad biologica.
Opera en tiempo real a través de Internet.

Proporciona resultados preliminares altamente confiables de inmediato.
Proporciona un resultado validado en 24 horas.

Realiza el calculo del Valor Asignado con Trazabilidad Analitica Integral
promediando tres medias moviles: Historica, Anual y Mensual.

Aplica la media movil para la evaluacion integral multisistemas.

Calcula la confiabilidad sobre la base de la media movil aplicada al Delta
Score comparando tres curvas de Gauss:

Variabilidad Bioldgica.

Variabilidad Analitica del Control.

La variabilidad Analitica del Laboratorio.

Sobre la base del Delta Score calcula el Promedio del indice de Varianza, el
Nivel Sigma y el Error Total.

Sobre la base del PIV y del Error Total Calcula la Incertidumbre y la
Confiabilidad.

Presenta claramente los resultados de todos los programas de manera
efectiva, eficiente y eficaz en un solo tabulador anual de control ademas del
formato integral mensual que se presentan a continuacion.

Proporciona asesoria en linea para la mejora de la calidad analitica basada

en evidencia aplicando el método QACDC. http://qualitat.cc/id97.html

www.qualitat.cc/qualitat
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e Tabulador Anual.

ESQUEMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
JAR QUALITY SA DE CV
www.qualitat.cc

www.qualitat.mx

VERSION 6 FEBRERO 2023

CLAVE

FOR-SGC-44

HOSPITAL GENERAL

QUALITAT
CONFIDENCIAL: La informacion contenida en este documento es propiedad intelectual de.
JAR QUALITY SA DE CV, del Laboratorio Clinico Participante y de las Empresas
Coordinadoras del EEEC.

PIV

N2 T NN ST ST ST SR AT N AT
s |

NIVEL SIGMA

www.qualitat.cc/qualitat

ESQUEMA ACREDITADO CONFORME A
ISO/IEC 17043 : 2010
REQUISITOS GENERALES PARA ENSAYOS DE APTITUD

NIVEL SIGMA  SEGURO STATUS

I P

ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION AC. PEA CLI 002
DR.ARTURO MANLIO TERRES SPEZIALE
aterres@qualitat.cc
RESPONSABLE

EC

Evaluacion Externa de la Calidad

INCERTIDUMBRE

INCERTIDUMBRE
3
SEGURIDA|

ACCESO AL ASESOR PARA

LA MEJORA DE LA CALIDAD DE

SUS RESULTADOS ANALITICOS

NO CONFORMES

GASOMETRIA

INCERTIDUMBRE SEGURIDAD

PO2

PCO2

HCO3

CO2 Total

Base Exceso

02

Sodio

Potasio

Glucosa

Lactato

Calcio lonico

e Informe Mensual.

HOSPITAL GENERAL

FOR-SGC-39

CLAVE EVALUADO DURANTE

VERSION 6.0 2023

CICLO: 190

EFF(‘

MAIL

24/08/2022 02:03:59 p. m.

3/1/2023

Evaluacion Externa de la Calidad

Mensurando: Nombre del Analito

Unidad de Medicion

Resultado del Laboratorio

CONFIDENCIAL: La informacién contenida en este documento es

Limite de Referencia Minimo

propiedad intelectual de JAR QUALITY SA DE CV, del Laboratorio Clinico

Limite de Referencia Maximo

QU Process

Participante y de las Empresas Coordinadoras del Esquema de

Mediana de los Limites de Referencia

Evaluacién Externa de la Calidad QUALITAT.

Rango = Max - Min

DELTA SCORE = ( BIAS / TONKS)

Desviacion Estandar Bioldgica = (Rango / 4)

Tonks = CVB % = Coeficiente Variacion Biologico

[0 [ o le-on)

Valor Esperado Minimo

ACREDITADO PEA CLI 002 ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION

Valor Asignado

Valor Esperado Maximo

ISO/IEC 17043 : 2010
REQUISITOS PARA ENSAYOS DE APTITUD Aspen = Meta Analitica CVA%
Delta Score = Bias % / Tonks
RESPONSABLE Bias % = ( Valor Reportado / Valor Asignado ) PIV = ( DELTA SCORE /2) x 100
22.00
T
24/08/2022 02:03:59
GASOMETRIA 821 p. m.IL GEM MIN MAX X RANGO DSB ONKS VALOR ASIGNADO + /- 0.5 DS RSREN DELT BIAS %
cve CVA SCORE
PREMIER:22.00

PH ul 7.650 0.3% 7.644 7.656 7.669 0.2% 13
P02 mmHg 144.00 1% 136.47 144.50 152.53 2
PCO2 mmH 6.2% 19.86 20.50 2114 20
HCo3 mEg/L 6% 22.36 23.05 23.74

CO02 Total mEgq/L 6.6% 22.58 23.35 24.12
Base Exceso mEg/L 100% 1.03 2.07 3.1
Saturacion 02 A 5.6% 97.12 99.90

Sodio mEq/L 2.7% 157.08 159.25
Potasio mEg/L 5.67 5.95 14
lucosa mg/dL 271.88 290.00
Lactato mmol/L

lonico

www.qualitat.cc/qualitat
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e Asesor QQCDC

http://www.qualitat.cc/id125.html

E EEC <COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA? @uali
la
& 5 (1.1) Metas Analiticas {1.2) Relevancia
(1).Req.l’.||5|tos De =N (Error Total: i¢=| Médica: Variabilidad
Acreditagion: 15012139 Precision y Exactitud) Biol6gica
{2) Seleccion del - {2.2) Recomendacicnes
Método Analitico =) [ET) Exaluar Trazanlliddd del Fabricante
2
{3.1) Calibrar y Validar (3.2) Material y Métodos
{CV % , Bias %) Del Fabricante
v
(4) PICC (5) Riesgos
\ 4 \ J
(11) Plan de Mejora. - {5.1) Evaluar la
QQcDe (5.2) Costol Beneficio |qfm Incertidumbre
v
(10) Calcular (6a) Herramientas:
Error Total {6) Implantar Programa SW+
{Bias% x CV%) ¥ Controles 32 opinion
9) EEEC: Exactitud
{ )Calcular Bias% {7) Desarrollar Programa
t 4
{8) Precision: Calcular
CV%
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DIPLOMAS

Los criterios para obtener el Diploma son los establecidos desde que inicio el
programa en el aiio 2006:

e Participacion en > 10/12 ciclos.

e Control en todos los mensurandos.

e Evidencia de mejora en resultados no conformes.

JAR QUALITY SA DE CV
% RECONOCE AL LABORATORIO CLINICO
- —_
NOMBRE DEL LABORATORIO

POR SU EXCELENTE
PARTICIPACION EN QUALITAT

valuacion Externa de la Calidad

| REGISTRO;ABCDE |

CONFORME A LAS NORMAS

IS0/TEC-17043-2010
NMX-EC-17043-TMNC-2010

PARA CUMPLIR CON LOS REQUISTTOS DE LAS NORMAS

NOM-007-55A3-2011
IS0/TEC-15189-2010

DURANTE EL CICLO ANUAL 2013
ENLOS PROGRAMAS DE

LISTA DE PROGRAMAS

<
<
Q
=
Q
by
Q
AP
e

JAR QUALITY 24 DE CV

ESRUEMA ACREDITADD CONFORME 4 FIRL’[A
THOMEC 17043 | 2010 amaac | PEA-CLHZ

DR ARTURD MANLID TERRES SPEZIALE Dr. Arturo M. Terrés Speziale
RESPONSABLE www.qualitat.cc

FECHA

www.qualitat.cc/qualitat
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COMUNICACION

QUALITAT garantiza que los procesos de comunicacion se han establecido dentro
de la organizacion y que la comunicacion se lleva a cabo conforme a los requisitos
del Sistema de Gestion de Calidad.

www.qualitat.cc/qualitat

AGENDA, INSTRUCTIVOS, FORMATOS, CASOS CLINICOS, BIBLIOGRAFIA

www.qualitat.mx

PORTAL INTERACTIVO INDIVIDUAL PARA EL REPORTE DE RESULTADOS
SERVICIO AL CLIENTE

servicio@qualitat.mx

TELEFONOS
5336-2499
5336-0698
5336-0730

DIRECTORIO

DIRECCION aterres@qualitat.cc

CAPACITACION capacitacion@qualitat.cc
FACTURAS facturas@qualitat.mx

INSCRIPCIONES inscripciones@qualitat.mx

SERVICIO servicio@qualitat.mx
RESULTADOS resultados@qualitat.mx

INFORMATICA sistemas@qualitat.mx

www.qualitat.cc/qualitat
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TUTORIALES

http://www.qualitat.cc/qualitat/id5.html

EEEC INSTRUCCIONES

EEEC TUTORIAL DEL PROCESO

EEEC TUTORIAL PARA EL USUARIO DEL MODULO D
EEEC TUTORIAL TRAZABILIDAD DEL VALOR ASIGN

FEEr TIITNRTAI EVAIIIACTNAN NE PESINI TANDNC NED

AErrc

Evaluacion Externa de la Calidad
CONFIABILIDAD EN TIEMPO REAL

www.qualitat mx
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BIBLIOGRAFIA QUALITAT :

Freeware: Descarga Gratuita en Website: http://www.qualitat.cc/qualitat/idé1.html

El tema de la Mejora Continua de la Calidad en Medicina de Laboratorio ha
evolucionado vertiginosamente desde finales del Siglo XX a la fecha cuando el
impacto de la Informatica, de la Automatizacion y de la Robética es ahora evidente.
A lo largo de mas de treinta ailos hemos tenido el privilegio no solo de ser testigos
sino sobre todo de participar como auténticos protagonistas y promotores del
cambio, a través de Protocolos de Investigacion y Desarrollo, implementacion de
Normas Nacionales e Internacionales, desarrollo de Programas de Control
Interno y de Evaluacion Externa, Programas de Reingenieria de Sistemas ademas
de haber brindado Asesoria, Asistencia Técnica y Capacitacion Continua en
beneficio de los Profesionales del Laboratorio Clinico, la Medicina pero sobre todo
de los Pacientes y otros usuarios del Laboratorio Clinico.

1. 1985. Importancia de los Criterios Analiticos en Control de Calidad
1989. Implications of Informatics on Health Problems in Mexico
1994. En Busca de la Calidad en el Laboratorio Clinico

1998. Medicina en el Tercer Milenio

2000. Humanismo en el Tercer Mileno

1995. Impacto de Informatica en Reingenieria

N oo os W N

1999. Impacto del Tratado de Libre Comercio en los Servicios de Salud a

Cinco Anos de su Firma

8. 2000. EL Método Cientifico y la Evolucion del Conocimiento

9. 2001. Propuesta de una Cédula para la Verificacion del Cumplimiento de la
Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA-1-1997

10. 2001. La Condicion Humana Actual

11. 2002. A Proposito del Absolutismo y de la Libertad.

12. 2002. Perspectivas en el Diagnostico Microbiolagico

13. 2003. Importancia de la Variabilidad Biologica y de la Relevancia Médica en
la Norma 1S0-15189

14. 2004. Medicina de Laboratorio en el Tercer Milenio

15. 2004. Armonizacion de los Programas de Evaluacion Externa de la Calidad

Rumbo a la Certificacion de la NOM-166

www.qualitat.cc/qualitat
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
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2006. Reingenieria de los Programas de Calidad para Integrar los Procesos
de Control Analitico y de Relevancia Médica

2006. Requisitos para Proveedores de Esquemas de Evaluacion Externa de
la Calidad

2006. Etica en el Siglo XXI

2006. Estimacion de la Incertidumbre y de la Variabilidad Total en el
Laboratorio Clinico

2007. El Cédigo de Etica de la Organizacion Panamericana de la Salud a
Propodsito del Problema de la Dicotomia en los Laboratorios Clinicos
Mexicanos

2007. La Evolucion Tecnoldgica en la Sociedad de Consumo

2007. Six Sigma: Determinacion de Metas Analiticas con Base en la
Variabilidad Biologica y la Evolucion Tecnoldgica

2007. Garantizar la Calidad

24.2007. Importancia de la Relevancia Médica en IS0 15189: 2003

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

2008. Impacto de la Certificacion de los Especialistas y de la Acreditacion de
los Laboratorios en la Calidad de la Practica Médica

2008. El Camino de la Calidad y de la Competitividad es el Correcto

2008. Implantacion del Modelo Nacional para la Calidad Total en el
Laboratorio Clinico

2009. Trazabilidad, Validacion y Consenso de Resultados en la Confiabilidad
del Laboratorio Clinico

2010. Mejorar la Calidad al Nivel Six Sigma Integrando los Resultados de la
Evaluacion Externa con los del Programa Interno Aplicando QQCDC

2010. Como Garantizar la Calidad Analitica

2013. Bioética y Calidad en el Laboratorio Clinico

2013. PROMECAL. Programa para la mejora de la Calidad, Bioética y
Relevancia Médica.

2013. PROMECAL. Guia.001

34.2013. PROMECAL. Presentacion

35.
36.

2015. PROMECAL. Evaluacion
2018. PROMECAL. Impacto
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http://www.qualitat.cc/id119.html

CLINICA Y LABORATORIO: CIENCIA Y TECNOLOGIA
2a Edicion: Noviembre 2002
DR. (c) , Dr. Arturo Manlio Terrés Speziale
ISBN 970-93446
Editado por Graphimedic SA de CV
México

CAPITULO 1. UBICACION DE PATOLOGIA CLINICA EN MEDICINA
CAPITULO 2. IMPORTANCIA DEL LABORATORIO CLINICO
CAPITULO 3. PROCESO ANALITICO

CAPITULO 4. INDICACION DE ESTUDIOS

CAPITULO 5.DIAGNOSTICO CLINICO. SINDROME FEBRIL
CAPITULO 6. DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO

CAPITULO 7. DIAGNOSTICO HEMATOLOGICO

CAPITULO 8: EVALUACION DEL RIESGO CORONARIO
CAPITULO 9.CRONOBIOLOGIA

CAPITULO 10. EL METODO CIENTIFICO

www.qualitat.cc/qualitat
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BIBLIOGRAFIA INTERNAC/ONAL

http://www.qualitat.cc/idé62.html

CONTINUOUS QUALITY IMPROVEMENT IN CLINICAL LABORATORIES.

Guide for Latin-America. (c) 1994 R. DYBKAE, MJ McQueen, R. Rej, CE Wilde

EDITORES DE LA VERSION EN ESPANOL
ML Castillo de Sdnchez (México)

ME Fonseca Yerena (México)

AUTORES Y COLABORADORES
E. Boquet Jiménez (Espafia)

ML. Castillo de Sanchez (México)
AL. Caceres de Maselli (Guatemala)
R. Dybkae (Dinamarca)

V. Escutia (EE.UU.)

C. Franzini (ltalia)

DM. Jeffers (EE.UU)

D. Mazziotta (Argentina)

KD. McClatchey (EE.UU)

MJ. McQueen (Canadd)

R.Rej (EE.UU.)

A.Ruiz Arguelles (México)

GJ. Ruiz Arguelles (México)

RI. Sierra Amor (México)

AM. Terrés Speziale (México)

H. Tiburcio (Brasil)

CE. Wilde (Inglaterra)
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Calidad, Bioética y Relevancia en
Medicina de Laboratorio

Nuestra mision es la de colaborar con los Profesionales del Laboratorio
Clinico en la deteccién confiable de las oportunidades de mejora,
brindande un sistema integral para la planeacién, organizacidn,
desarrollo y control de sus servicios, incluyendo programas de
capacitacion, asesoria y asistencia técnica, utilizando tecnologia de
vanguardia de alta efectividad, eficacia y eficiencia, capaces de mejorar
continuamente la calidad y la oportunidad en la toma de decisiones,
para que de esta manera se garantice el que los Profesionales del
Laboratorio Clinico reporten resultados altamente confiables que
minimicen riesgos y costos en beneficio de pacientes, médicos y
usuarios de diversa indole. www.alapacml.net; www.qualitat.cc

Médico Especialista en Laboratorio Clinico por la Division de Estudios
Superiores de la UNAM. Coautor de la Norma Oficial Mexicana NOM-
166. Colaborador del Proyecto de “Mejoria de la Calidad de los
Laboratorios Clinicos de América Latina” desarrollado por IFCC-
COLABIOCLI-OPS. Colaborador en |a divulgacion del Cédigo de Etica de
OPS ante WASPaLM

H“H “ editorial académica espanola
97

8-3-659-70359-1

editorial académica orpaficla

Arturo Manlio Terrés Speziale - José Carreén

Calidad, Bioética y
Relevancia en
Medicina de
Laboratorio

PROMECAL 2013.001: Guia
Latinoamericana para Laboratorios
Clinicos
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MEDICINA DE LABORATORIO EN EL

UMBRAL DEL NUEVO SIGLO
CALIDAD, BIOETICA Y RELEVANCIA

“Comprender genera en el ser humano una sensacion de felicidad, porque le
brinda una mayor probabilidad de sobrevivir”
Carl Ssagan
1934=1996

AUTOR

Dr. Arturo Manlio Terrés Speziale
EDITOR /
Dr. Enrique Navarrete Cadena EDITORIALFENIY

www.qualitat.cc/qualitat/id45
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https://arcid.org/
0000-0002-6530-8490

Performance specifications based on integrated medical relevance, biological variability and technological
evolution

International Clinical Pathology Journal Show more detail
2023-02-23 | Research tool

Source: ARTURO TERRES

Quality improvement program; bioethics and medical relevance for clinical laboratories

International Clinical Pathology Journal Show more detail
2022-10-17 | Journal article

DOTI: 10.15406/icpjl.2022.09.00201

CONTRIBUTORS: Arturo M Terres Speziale

Source: Crossref

Laboratory medicine at the threshold of the new century

International Clinical Pathology Journal Show more detail
2022-09-28 | Journal article

DOL: 10.15406/icpjl.2022.09.00200

CONTRIBUTORS: Arturo M Terres Speziale
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EVALUACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA HOMOGENEIDAD DE LOS CONTROLES PARA LOS

10

n

12

13

14

15

16

PROVEEDORES DE ENSAYOS DE APTITUD EN MEDICINA DE LABORATORIO
;Cual es la definicion de variabilidad total en Medicina de Laboratorio?
¢Como se calcula la variabilidad total?
:Como se define la variabilidad analitica?
:Como se mide la variabilidad analitica?
iComo se define la variabilidad bioldgica?
:Como se calcula la variabilidad biolégica?

¢Cual es la proporcion que debe existir entre la variabilidad analitica y la variabilidad
biolégica?

;Como se establece la distincion entre lo normal y lo patolégico en Medicina?
:Como influye la cronobiologia en Medicina?

;Cual es la definicion de cifras normales en Medicina?

¢Cual es la definicion de limites de referencia?

;Cual es la definicion de niveles de decision clinica?

;Cual es la definicion de metas analiticas?

¢Cual es la definicion de incertidumbre?

¢Como se mide la incertidumbre?

iCual es la relacion que existe entre el error estandar de la media y el nivel Six sigma?

www.qualitat.cc/qualitat
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;Cual es la importancia y la definicion del Coeficiente de Variacion Relativo?
;Como se calcula el Coeficiente de Variacion Relativo?

iCual es la definicion de estabilidad en quimica analitica?

¢Cual es la definicion de inestabilidad aceptable conforme a la Norma IS0 13528?
;Cual es la definicion de homogeneidad suficiente conforme a la Norma 1S0 135282
;Cual es la definicion de validacién?

¢Como se lleva a cabo la validacion?

¢Puede un item ser homogéneo pero inestable?

:Como influyen las propiedades fisicoquimicas en la calidad de los controles?
;Como influye la variabilidad bioldgica en la calidad de los controles?

¢Puede un item ser estable pero no homogéneo?

;Como se lleva a cabo la homogenizacién de los items?

¢Como se lleva a cabo la estabilizacion de los items?

;Quien es el responsable de la homogenizacion y de la estabilizacion?

;Quien es el responsable de la validacion?

¢Como se demuestra la homogeneidad?

¢Como se demuestra la estabilidad?

¢Como se realiza la validacion de la estabilidad mensual, anual e histérica conforme a
numeros de catalogo y lotes de items?

:Como se realiza la validacion de la homogeneidad mensual, anual e histérica conforme a
numeros de catalogos y lotes de items?

¢Cual es la diferencia entre el concepto de trazabilidad y rastreabilidad?
¢Cual es la importancia de la trazabilidad?
iCual es la importancia de la rastreabilidad?

:Como influyen los niveles de decision clinica y las metas analiticas en la aceptacion o
rechazo de la homogeneidad del control?

¢Como influyen los niveles de decision clinica y las metas analiticas en la aceptacion o
rechazo de la estabilidad del control?

iCual es la responsabilidad de los laboratorios clinicos?
¢Cuantos laboratorios clinicos fabrican en la actualidad sus propios controles?

;Como se demuestra la precision, la exactitud, el error total y la varianza del mensurando a
nivel Tonks, Aspen y Six sigma?

¢Cual es el nivel aceptable para la homogeneidad de un control? Tonks, Aspen o Six sigma
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iCual es el nivel aceptable para la estabilidad de un control? Tonks, Aspen o Six Sigma
¢Cual es la responsabilidad de los Proveedores de Ensayos de Aptitud?

;Cual es la responsabilidad de las Entidades de Acreditacion?

;Cuantias disciplinas existen en Medicina de Laboratorio?

¢Cuantos mensurandos se estudian en el Laboratorio Clinico?

¢Cuantos tipos de mensurandos existen en Medicina de Laboratorio?

¢Cuantos niveles de decision clinica se requieren para cada tipo de mensurando?
;Cuantos tipos de muestras bioldgicas se analizan en los laboratorios?

¢En que casos se emplean muestras biolégicas vivas en los laboratorios clinicos?
¢En que casos se emplean controles negativos?

¢Cuantos tipos de métodos se emplean?

¢Que pruebas se informan en la escala nominal?

¢Que pruebas se informan en la escala ordinal?

¢{Que pruebas se informan en la escala continua?

¢Que pruebas se informan en forma descriptiva?

¢Que pruebas se informan en la escala nominal?

;Cuales son las normas ISO que aplican a los responsables de la fabricacion de material de

referencia primario?

¢Cuales son las normas ISO que aplican a los responsables de la fabricacion de calibradores y

controles comerciales?

;Cuales son las normas ISO que aplican a los Laboratorios de Calibracion y Pruebas?
¢Cuales son las normas ISO que aplican a los Laboratorios Clinicos?

¢Cuales son las normas ISO que aplican a los Proveedores de Ensayos de Aptitud?
¢Cuales son las normas ISO que aplican a las Entidades de Acreditacion?

¢Como se demuestra la idoneidad de los fabricantes?

¢Como se demuestra la idoneidad de los Laboratorios?

¢Como se demuestra la idoneidad de los Proveedores de Ensayos de Aptitud?

:Como se demuestra la idoneidad de las Entidades de Acreditacion?
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PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Este aviso es muy importante para que todos los usuarios y visitantes de nuestros
sitios Web conozcan las practicas de Qualitat de la manera mas precisa posible.
Al inscribirse en el Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad Qualitat o al
navegar en www.qualitat.cc/qualitat, www.qualitat.mx , que son los sitios Web de
JAR Quality S.A. de C.V, el usuario o visitante presta su consentimiento para que
se utilice la informacion personal que voluntariamente proporcione a nuestra
empresa a través de nuestros portales.

Como parte normal de nuestra actividad recogemos y en casos especificos,
revelamos informacion sobre los usuarios de nuestro portal de Internet a las
Empresas Coordinadoras del Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad EEEC
Qualitat y a la Entidad Mexicana de Acreditacion AC. y otras autoridades
competentes cuando asi lo requieran.

La privacidad, la proteccion y la confidencialidad de la informacion de los usuarios
son muy importantes para Qualitat. Es por esa razon que se toman las
precauciones y recaudos para resguardar su informacion, utilizando los
mecanismos de seguridad informatica de proteccion de la informacion mas
completos vy eficaces. Este aviso es integrante de los Términos y Condiciones
Generales de JAR Quality S.A de C.V. Mediante la aceptacion de los Términos y
Condiciones Generales en el momento de la inscripcion el usuario acepta las

disposiciones aqui contenidas.
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