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1. Abreviaturas

ANSI American National Standards Institute

ASQC American Society for Quality Control

CCE Control de calidad externo

CClI Control de calidad interno

CDC Centers for Disease Control and Prevention
CFX Canadian Fixed Limits

CLSI Clinical & Laboratory Standards Institute

CLIA Clinical Laboratory Improvement Amendments
CcVv Coeficiente de variacion

CVPA Coeficiente de variacion del rendimiento

CVR Coeficiente de variacion relativo

DBIL Bilirrubina directa

DE Desviacion estandar

EA Error aleatorio

EMA Entidad Mexicana de Acreditacion

EEC Evaluacion externa de la calidad

EQAP Garantia externa de la calidad

ES Error sistematico

ET Error total

Eta Error total admisible

IDE indice de desviacion estandar

IEC Comisioén Electrotécnica Internacional

IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
ISO International Organization for Standardization
IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry
LDH Deshidrogenasa lactica

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PD Puntuacion diana

PIV Puntuacion del indice de varianza

PT Ensayo de aptitud

RCPA Royal College of Pathologists of Australia
RiliBAK  German Guidelines for Quality

SDPA Desviacion estandar de evaluaciéon del rendimiento
Sli Sistema Internacional de Unidades
TBIL Bilirrubina total

UKAS United Kingdom Accreditation Service
VBdes Variabilidad biolégica deseable
VBmin Variabilidad biolégica minima

VBopt Variabilidad biolégica 6ptima

VvV Valor verdadero
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2. Resumen

La informacion que proporciona el laboratorio es fundamental para la toma de
decisiones clinicas, por lo que es necesario asegurar que los resultados obtenidos
sean confiables y oportunos. Este trabajo tiene como finalidad el andlisis del control
de calidad interno (CCI) y externo (CCE) durante un periodo de seis meses de las
siguientes pruebas: Albumina, Acido Urico, Sodio, Potasio, Cloro, Glucosa, Bilirrubina
total, Bilirrubina directa, Lactato deshidrogenasa y Creatinina las cuales se realizan
en el laboratorio de Quimica Clinica del Instituto Nacional de Cancerologia. El CCl se
evalla con el programa de comparacion interlaboratorio Unity™ de Bio-Rad
mediante indicadores de precisidn (coeficiente de variacion relativo), veracidad
(indice de desviacion estandar) y métrica seis sigma como herramienta de mejora.
En el CCE se estima la puntuacién diana (PD), para la evaluacion del rendimiento y
el indice de desviacion estandar (IDE). El analisis de los resultados muestra
semejanza entre el CCl y el CCE, la métrica seis sigma de los analitos que se
evaluaron muestra en general un buen desempefio con algunas excepciones. La
correcta eleccion de las especificaciones de calidad es esencial para una adecuada
evaluacion del control de calidad. La formacion y constante capacitacion del personal
del laboratorio debe tener como objetivo estandarizar los procedimientos e
implementar acciones de mejora cuando se requieran.
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3. Justificacion

En general el sesenta y dos por cierto de los errores en el laboratorio ocurren en
la fase preanalitica, el 23% en la fase posanalitica y solo el 15% en la fase analitica
(Carraro & Plebani, 2007); sin embargo estos Ultimos errores representan un
importante problema en el manejo médico de los pacientes por lo que la fase
analitica debe ser cuidadosamente controlada mediante el andlisis de indicadores de
precision, veracidad, métrica seis sigma y evaluacion externa, lo cual generara una
clara vision del desempefio de la calidad en el laboratorio de quimica clinica del
Instituto Nacional de Cancerologia.
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4. Hipotesis

La evaluacion externa de la calidad es un complemento del control de calidad
interno, de tal forma que debe existir relacion en el desempefio que presentan los
analitos en ambos procesos de evaluacion, esto se refleja a través de indicadores de
precision y sesgo.

4|Pagina



5. Introduccién

El paciente acude al laboratorio clinico por distintas razones: para confirmar o
excluir un diagnostico, detectar la presencia de alguna enfermedad, establecer un
pronadstico, controlar el efecto de un tratamiento, etc. La informacion que proporciona
el laboratorio es fundamental para la toma de decisiones clinicas, por tanto es
necesario asegurar que los resultados obtenidos por el laboratorio retnen la calidad
necesaria para satisfacer su proposito.

La calidad es mejorar continuamente, no debe darse por sentado que todo esta
bien hecho (Westgard, 2013). El control estadistico de la calidad es una herramienta
poderosa cuando se disefia y emplea correctamente pero resulta un problema
cuando es inadecuada. Existen principios y practicas que permiten realizar este
control de manera correcta y tienen que ver con la aplicacion de normas y el uso de
materiales adecuados, con el fin de detectar errores de importancia médica. La
interpretacion correcta de graficos de control permite también detectar problemas asi
como buscar la mejor manera para resolverlos.

Un sistema de control de calidad abarca las fases preanalitica, analitica y
posanalitica. Las tres resultan sumamente importantes, el enfoque de este trabajo se
centra en la etapa analitica, la cual incluye un programa de evaluacion de calidad
interna y externa.
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6. Antecedentes

En 1791 el médico y quimico francés Antoine Francois recomendd establecer
dentro de los hospitales un laboratorio quimico en el que se analizaran excreciones,
orina y otros fluidos corporales de los enfermos, su propuesta se implemento en las
décadas siguientes en algunos hospitales de Paris (Buttner, 1992).

La implementacién de los laboratorios en los hospitales fue creciendo pero no se
conocia en ellos el concepto de la calidad. Fue hasta principios del siglo XX en
Estados Unidos y el Reino Unido que aparecieron en la industria los primeros
métodos de control de la calidad haciendo uso de la estadistica. Estos paises lideres
fueron seguidos por Japon afios mas tarde; el control estadistico de la calidad que
comenz6 a evaluar cada unidad producida y termindé con la implementacion del
muestreo, permiti6 obtener conclusiones precisas sobre la calidad de toda la
poblacion producida. Para 1950 este sistema se comenzo a utilizar ampliamente en
los laboratorios clinicos.

El control estadistico de la calidad tiene sus raices en el afio de 1920 cuando
Walter A. Shewhart siendo ingeniero de Bell Telephone’s se percaté de que la
calidad industrial estaba limitada a inspeccionar de a uno los productos terminados y
aquellos defectuosos debian repararse o bien ser removidos, inquieto por esto, afios
mas tarde concluy6 en su libro Economic Control of Quality of Manufactured Product
(1931) que la industria debia crear formas econOmicas que satisficieran las
necesidades humanas y al mismo tiempo esto implicara el minimo esfuerzo.
Establecio gréficos de limites estadisticos en los que el trabajo de rutina debia recaer
e indic6 que si esto no sucedia era necesario eliminar la causa del problema para
seguir teniendo condiciones de calidad controladas (Shewhart W, 1997).

En 1938 el estadounidense Edward Deming dio a conocer el ciclo que lleva su
nombre (Ciclo de Deming) el cual es una guia logica para asegurar las actividades
fundamentales de mejoramiento y mantenimiento, este ciclo se describe mas
adelante aplicado al laboratorio clinico.

El ingeniero Joseph M. Juran en 1951 particip6 en el trabajo de redaccién, edicion
y publicacién del Quality Control Handbook que es un manual de calidad que sigue
siendo popular hasta la fecha, Juran ensefid0 estos principios de calidad a los
japoneses. Kaoru Ishikawa un experto en control de calidad, plasmé sus ideas en
¢ Qué es el control total de la calidad? La modalidad japonesa, publicado en 1985
aunque mucho tiempo antes dentro de sus principales aportaciones esta el circulo de
calidad y el control del diagrama de Ishikawa o también llamado diagrama de espina
de pez (Nava, 2005).

En 1952 los quimicos americanos Stanley Levey y Elmer Jennings adaptaron el
grafico de control de Shewhart’s y crearon lo que hoy conocemos como “Gréficos de
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Levey-Jennings” (Figura 1) en el que cada valor de control se representa
individualmente. Estos graficos fueron ganando una amplia aceptacion;
primeramente se utiliz6 como material de control a las muestras de los pacientes y
después se utilizaron mezclas de suero a las que se les llamé estandares y mas
tarde muestras de control.

RUNNING OF STANDARDS IN CLINICAL CHEMISTRY

el .
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Figura 1. Grafico de Levey-Jennings en 1952 (Karkalousos & Evangelopoulos, 2015).

Aflos mas tarde se continuaron creando modelos de control de calidad que
permitian proporcionar informacion util para el laboratorio, Westgard publicé su
innovador articulo A Multi-Rule Shewhart Chart for Quality Control in Clinical
Chemistry (Westgard et al, 1981) en el que establecid reglas sencillas para la
interpretacion de los gréficos de Levey-Jennings detectando errores aleatorios y
sisteméticos en las corridas analiticas.

Los afios 80°s terminaron con una gran innovacion, la publicacion de la primera
norma internacional de calidad para los laboratorios clinicos: ISO/IEC 45001:1989.
En los 90°s se publicaron articulos en los que se hablaba de errores no analiticos, es
decir, errores pre y post analiticos lo que causo6 que se les prestara especial interés y
comenzaran estudios que permitieran reducirlos.

El control de calidad externo se remonta hasta el afio de 1940 con el Colegio
Americano de Pat6logos seguido por distintos programas de evaluacion externa de la
calidad (EEC) en diferentes lugares del mundo (Tabla 1).

En Octubre de 1989 se inici6 en México el Programa de Evaluacion de la Calidad
entre laboratorios (PECEL) coordinado por investigadores de la Escuela Nacional de
Ciencias Biolégicas del Instituto Politécnico Nacional y por investigadores de la
Facultad de Quimica de la Universidad Nacional Autbnoma de México (Alva et al,
1992). En este programa se usaron los lineamientos sugeridos por United Kingdom
National External Quality Assessment Service (UK NEQAS) en donde se evallta la
exactitud de las mediciones analiticas usando la puntuacién del indice de varianza
que va desde O hasta 400. En un inicio participaron 18 laboratorios y poco tiempo
después creci6 a 700 de los que la mayoria pertenecian a instituciones
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gubernamentales. Funcionaba con ciclos mensuales hasta con 23 componentes de
la quimica sanguinea (Alva et al, 1997).

Programa de CCE ; Ml d.?
undacion
Colegio Americano_de Patéloggs_ (CAP) en 1941
Estados Unidos de América
Esquema Nacional para la Vgloracién Externa de la Calidad en 1969
laboratorios de Reino Unido (UK NEQAS)
Asociacion de profgsiona!es “Dutch_ Foundation for Quality 1973
Assessment in Clinical Chemistry” en Holanda
La Sociedad Brasileiia de Analisis Clinicos 1976
EEC para laboratorios clinicos hospitalarios en Cuba 1984
Federacion Bioguimica de la Provincia de
Buenos Aires en Argentina 1987
Programa de Evaluacion de la Caljdgd Entre Laboratorios 1989
(PECEL) en México

Tabla 1. Primeros programas de CCE en todo el mundo
(Modificado de Alva et al, 1997).

Para el afio de 1997 se calculaba que en México habia aproximadamente 10,000
laboratorios de los cuales solamente 700 participaban en un programa de Evaluacion
Externa de Calidad (ECC), en ese entonces esta participacion se consideraba
voluntaria. Hasta el afio 2000 se publicé la Norma Mexicana NOM-166-SSA1-1997
(hoy NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacion y funcionamiento de los
laboratorios clinicos) que hizo obligatorio el control de calidad interno y la
participacion en por lo menos un programa de EEC (Alva et al, 2001).
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7. Marco teorico
7.1 ¢ Qué es la calidad?
El concepto de calidad puede definirse de distintas formas segun la fuente:

e SO 9001- Grado en el cual un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen
con los requisitos.

e ANSI/ASQC- La totalidad de los rasgos y caracteristicas de un producto o servicio
gue caracterizan su habilidad para satisfacer necesidades dadas.

e CDC- La calidad de un servicio de pruebas en un laboratorio depende de proveer
la totalidad de rasgos y caracteristicas conforme a las necesidades implicitas o
requeridas por los usuarios.

7.2 Gestion de la calidad

La gestion de la calidad es un proceso que involucra los siguientes conceptos
segun la Norma ISO 9000:2015.

e Control de calidad es la parte de la gestion de calidad orientada al cumplimiento
de los requisitos de la calidad.

e Aseguramiento de la calidad es la parte de la gestion de la calidad que esta
orientada a proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de la
calidad.

e Gestion de calidad son las actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a calidad.

e Sistema de gestion de calidad sirve para dirigir y controlar una organizacién con
respecto a la calidad.

e Politica de la calidad son las intenciones y orientacion de una organizacion
relativa a la calidad tal como se expresa formalmente por la alta direccién.

Para comprender lo que es la gestibn de calidad podemos integrar estas
definiciones en un proceso cientifico que se describe como: Planificar (Plan),
Ejecutar (Do), Verificar (Check) y Actuar (Act) que se conoce como ciclo PDCA o
ciclo de Deming y se muestra en la Figura 2. Los procesos de la calidad del
laboratorio determinan cémo se realiza el trabajo.

La gestion de calidad incluye el control de esta y se refiere a efectuar un
seguimiento de los procesos de trabajo, detectar problemas y realizar acciones
correctivas antes de liberar los resultados. El uso de la estadistica es fundamental
para el seguimiento del desempefio analitico de los procesos de ensayo del
laboratorio.
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PLAN

Establecer y validar
procesos para satisfacer
las necesidades
del paciente.

ACT DO

Acciones necesarias para Describe los procesos del
solucionar los problemas y laboratorio destinados a
mejorar el proceso. realizar el trabajo.

CHECK

Control y evaluacién de
la calidad.

Figura 2. Ciclo de Deming aplicado a la gestion de calidad en un laboratorio clinico
(Modificado de Westgard, 2013).

Cuando se implementa un sistema de gestién de calidad es necesario evaluarlo,
es decir, darle un amplio seguimiento a todo el proceso, desde la preparacion del
paciente hasta el informe de resultados. Los puntos de partida de la gestién de
calidad son compromiso de la direcciéon y el liderazgo pues son quienes establecen
una estructura organizada que sostiene el desarrollo y documentacion de los
procesos de trabajo de la calidad, la validacion de los métodos y el seguimiento de
incidencias.

7.3 Control de calidad
El control de calidad es solo una parte del sistema global de la gestion de calidad

pero es esencial y debe implicar a todo el personal en el laboratorio quienes deben
recibir educacioén profesional y entrenamiento en el tema (Figura 3).

Fase 3
Implementacién

correcta del
O Fase 2 control de la
Interpretar los calidad.
resultados del
control de la
calidad.
o Fase 1
Ejecutar el
control de la
calidad.

Figura 3. Fases del entrenamiento para técnicos y profesionales de diferentes niveles
de participacion y responsabilidad en el laboratorio (Modificado de Westgard, 2013).
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El proceso general del laboratorio comprende tres fases que se describen a
continuacion:

e Fase preanalitica: comprende desde que el médico solicita una prueba hasta que
el procedimiento analitico en el laboratorio comienza. Consiste en que el médico
realice la solicitud, se le brinden las indicaciones adecuadas al paciente, se
obtenga la muestra primaria y se transporte dentro y fuera del laboratorio. Esta
fase del proceso es decisiva ya que existen un gran numero de variables
relacionadas al paciente y porque mas de un profesional interviene con este
proceso.

e Fase analitica: contempla los diversos pasos del proceso en los que transcurren
los procedimientos de observacion y medicion de la muestra, sus componentes
son el sistema analitico, la metodologia, el control de calidad interno, la
evaluacion externa de la calidad y la validacién de los resultados en funcion de
los criterios establecidos por el laboratorio (Fernandez, 2005).

e [Fase posanalitica: procesos y actividades que le siguen a la fase analitica como
lo es el informe y trasmision de resultados asi como el almacenamiento y destino
final de las muestras ya examinadas.

El dltimo registro documentado del tipo y frecuencia de errores que ocurren en el
laboratorio (Tabla 2) indica que no hay un gran margen de mejora, en cambio la
exigencia de procedimientos exactos y eficaces ha crecido conforme han pasado los
anos.

Frecuencia relativa (%)

Tipo d
ipo de error Ao 1 Ao

1996 | 2006 Errores observados

Inadecuada preparacion del paciente, orden
de solicitud del médico mal elaborada y/o mal
Preanalitico 68 62 | interpretada, muestra contaminada o mal
conservada, llenado incorrecto de tubo, error
de identificacion del paciente.

Error aleatorio causado por el instrumento,
Analitico 13 15 | alicuotas mal medidas, calibracién y control
de calidad inadecuados.

Falla de comunicacion dentro del laboratorio,
Posanalitico 19 23 | reporte erréneo o incompleto, entrega fuera
de tiempo.

Tabla 2. Frecuencia y tipo de errores: comparacion entre el afio 1996 y 2006
(Modificado de Carraro & Plebani, 2007).
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Es claro que mas del 80% de los errores en el laboratorio se generan antes y
después de la fase analitica, sin embargo son la causa muchos de los errores que
generan riesgos y dafios al paciente porque ocasionan que se les brinde un mal
manejo médico, es por esto que dicha fase es tan trascendente (Westgard et al,
2010).

Los indicadores de la calidad son los datos o estadisticas que tipifican el
desempefio de un proceso de trabajo y que brindan evidencia de que la organizacion
cumple con sus intenciones de calidad, es decir, son monitores cuantitativos del
desempeiio y se usan ampliamente en el control de la calidad en el laboratorio.

7.4 Control de calidad interno

El CCl se basa en el andlisis periddico de especimenes adecuados
(materiales de control). La funcidén del CCI es la aceptacion o rechazo de las series
analiticas y la comparacion de los valores observados con la distribucion esperada
en condiciones estables del procedimiento analitico. La obtencién de resultados de
control fuera de la distribucion esperada es indicativa de la existencia de errores en
el procedimiento analitico. Los procedimientos de control estadistico de la calidad
intentan dar seguimiento al desempefio analitico del proceso de medicién y alertar al
analista cuando hay problemas que puedan limitar la utilidad del resultado de un
examen para un propésito médico.

Para que los procedimientos de control estadistico de calidad sean eficaces es
necesaria una planificaciéon cuidadosa. Esta planificacion del control de calidad
implica varios pasos, incluidos los siguientes puntos (Perich et al, 2014):

Definiciéon de la especificacion de calidad para cada prueba.

Establecimiento del error toral admisible (Eta).

Seleccién de los materiales de control apropiados.

Célculo de las prestaciones del procedimiento de medida para cada magnitud y

procedimiento analitico en el laboratorio, como lo son la imprecision, el sesgo y la

métrica seis sigma.

e Eleccién de la regla operativa y la frecuencia de control para cada procedimiento
de medida utilizando gréficas de funcién de poder.

e Localizacion del control dentro de la serie analitica que es en funcién de la carga

de trabajo.

7.4.1 Calibradores

La calibracién es la operacion que permite comparar los resultados obtenidos
por un instrumento de medicion con la medida que le corresponde a un patrén de
referencia, establece una relacion matematica entre la respuesta del instrumento en

el eje “y” y el valor conocido que se situa en el eje “x”, posteriormente con el inverso
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de esta relacion se calculan los valores de las muestras de los distintos pacientes.
Para llevar a cabo esta operacidn son necesarias sustancias de referencia de las que
se conoce su valor siendo este considerado exacto, como lo son los estandares o
calibradores.

El término patron o estandar se utiliza al referirse a una solucion del analito en
agua o en un tampon adecuado mientras que en el calibrador el vehiculo es suero o
alguna solucion de viscosidad semejante. Los calibradores poseen conmutabilidad,
es decir, tienen la propiedad de comportarse como una muestra nativa del paciente
considerando el principio analitico, instrumento utilizado y la composicion de los
reactivos. Para relacionar el resultado de una medida con referencias establecidas
debe precisarse una cadena ininterrumpida de comparaciones, a esto se le conoce
como trazabilidad. Esta cadena se establece desde la referencia metrolégica mas
elevada hasta el estandar o multicalibrador comercial utilizado en el laboratorio que
tendra una mayor incertidumbre de medicion (la dispersion de resultados que podrian
razonablemente ser atribuidos al valor asignado de la magnitud) respecto al
calibrador primario (Figura 4).

7.4.2 Materiales de control

Material de control es un dispositivo, solucién o preparacion liofilizada prevista
para ser usada en procesos de control de calidad para verificar la confiabilidad de un
sistema de prueba y para mantener su desempefio dentro de los limites establecidos.
Los materiales de control conforman una parte fundamental del control de calidad
analitico, en otras palabras, el analisis de este material tiene como objetivo conocer
la precisién del procedimiento utilizado en el laboratorio (Ferndndez & Mazziotta,
2005).

La eleccion de los materiales de control puede basarse en las siguientes
recomendaciones (Perich et al, 2014):

e Debe parecerse lo mas posible a las muestras de los pacientes.

e Poseer una larga estabilidad, de un afio como minimo.

e Ser suministrados por un fabricante de diagnéstico in vitro independiente del
fabricante del equipo (de tercera opinion).

e Utilizar al menos dos niveles de material de control que deberan tener una
concentracion dentro del intervalo clinico y cercano a los limites de decision
clinica.

e Costo accesible para el laboratorio.

e Con valor asignado por el fabricante (media y desviacion estandar) también
conocidos como controles “ensayados” aunque pueden utilizarse materiales de
control no ensayados. En ambos casos el laboratorio debe asignar sus propios
valores para cada una de las magnitudes si se trata de un multicontrol, ya que los
datos que proporciona el fabricante son solamente orientativos
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Figura 4. Cadena de trazabilidad (Gella, 2013).

Los materiales de control pueden tener como matriz al mismo suero humano,
suero humano con agregados sintéticos, suero humano con componentes animales,
suero animal o material artificial. Pueden ser también liofilizados o liquidos, los
primeros requieren reconstitucion mientras que los segundos se deben congelar
mientras no estén en uso por lo que poseen mayor estabilidad.

Para conocer el tratamiento correcto del material de control debe leerse
cuidadosamente el inserto que proporciona el fabricante en el que se especifica la
temperatura de almacenamiento adecuada, el diluyente necesario y si es el caso el
material volumétrico a utilizar o las indicaciones para descongelarlo y la forma en que
debe de ser mezclado.

Los controles de primera opinion son aquellos que el mismo fabricante del equipo
y reactivos provee, estan disefiados para usarse en sus propios sistemas de prueba
y muchas veces estan fabricados con el mismo material que los calibradores, lo que
provoca que el control sea menos sensible a los cambios en el desempefio del
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instrumento, a cambios después del mantenimiento de este o incluso a la deteccion
de errores en el procedimiento.

Los controles de tercera opinion brindan una evaluacion imparcial e
independiente de los resultados analiticos ya que no han sido disefiados ni
optimizados con un equipo 0 método en especifico. Estos controles generalmente
estan fabricados con base en una matriz humana, es decir, es muy similar a la
muestra de un paciente y pueden estar valorados o no valorados. La mayoria de los
controles de tercera opinion tienen amplias caducidades lo que permite detectar
cambios a largo plazo y detectar variaciones en los cambios de lote de reactivo.

Una ronda, serie o corrida analitica de acuerdo al CLSI es el intervalo de tiempo
en el que se lleva a cabo una serie de mediciones de manera estable en términos de
precision y exactitud. El nUmero, frecuencia y niveles de control que deben utilizarse
dependen del nimero de pruebas y la magnitud de la serie analitica y también de si
las pruebas son manuales o automatizadas (Westgard et al, 2010).

7.4.3 Determinacion de la media, desviacién estandar y coeficiente de variacién

La determinacién de la media, desviacion estandar y el coeficiente de
variacion (Tabla 3) son responsabilidad del laboratorio clinico. Se calculan con las
siguientes formulas y deben realizarse con un minimo de 20 valores obtenidos en
dias diferentes.

Célculo Formula
n
. X.
Media Z i
X =
n
[
L., , Oc-x)?
Desviacion estandar Z i )
DE= &——
n-1
. .., DE
Coeficiente de variacion CV= §-100

Tabla 3. Férmula para el célculo de la media, desviacion estandar y
coeficiente de variacion (Westgard, 2013).
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7.4.4 Elaboracion de graficos de control

Una vez calculada la media, desviacion estandar y coeficiente de variacion, se
deben elaborar graficos de control. Como se menciond anteriormente, Levey y
Jennings emplearon los principios estadisticos que Shewhart establecio y los
introdujeron al control de calidad estadistico en el laboratorio clinico. En estos
gréficos los valores de control pueden compararse de forma visual o numérica con
limites estadisticos, esta grafica es una extension de la distribucion gaussiana
(Figura 5) que se expresa en el eje X y en el eje Y y se utiliza para indicar las
concentraciones de la media mas y menos tres desviaciones estdndar y se
representan con lineas horizontales.

NUmero de desviacion
estandar

Serie

Figura 5. Ejemplo de grafico de control Levey-Jennings (Ruiz, 2004).

Las lineas de dos desviaciones estandar corresponden a los limites de 95.5%
para el control, cuando el proceso analitico esta bajo control, la mayoria de los
puntos estaran en estos limites y aproximadamente el 5% de los puntos se
encontraran fuera de estos. Los limites de tres desviaciones estandar corresponden
a los limites de 99.7% y si el proceso esta bajo control no mas del 0.3% estaran fuera
estos limites (Figura 6). Cada laboratorio define como deben encontrarse sus
gréficos para definir su proceso analitico bajo control.

X +10DE 68,3%
X+2DE 95,5%
x+3DE 99,7%

\
Figura 6. Curva de distribucion normal o Campana de Gauss (Westgard, 2013).
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7.4.5 Errores analiticos

Los errores analiticos pueden separarse en dos componentes: error aleatorio y
error sistemético (Tabla 4). El error aleatorio afecta a la precision y puede ser
provocado por variaciones en la técnica, mientras que el error sistematico es
provocado por factores que causan una diferencia constante, ya sea positiva 0
negativa, este puede ser causado por diversos factores como lo son estandares o
reactivos en malas condiciones, instrumentacion defectuosa, etc.

Tipo de error Ejemplos

Cambio de lote de reactivo o de calibrador, valores de
calibracion erréneos, reactivos mal preparados, deterioro de
reactivos o del calibrador, cambios en el volumen de muestra
0 reactivos debido a pipetas sin calibrar o mal calibradas,
cambio en la temperatura de incubadores y bloques de
reaccion, deterioro de la fuente de luz fotométrica y cambios
en procedimientos entre operadores.

Presencia de burbujas en los reactivos, temperatura de
Aleatorio incubacion inestable, reactivos no homogenizados, suministro
(Precision) | eléctrico fluctuante y variacion individual del analista en el
pipeteo y tiempos de procesamiento.

Tabla 4. Algunos ejemplos de errores sistematicos
y aleatorios (Westgard, 2013).

Sistematico
(Sesgo)

7.4.6 Precision, exactitud y veracidad

Los conceptos de precision y veracidad permiten calificar la eficiencia del
trabajo desarrollado. El término precision refleja la reproducibilidad de un analisis
determinado, es inherente a la medicién y se observa por medio del control de
calidad interno. La veracidad de un método analitico es el grado de proximidad entre
la media obtenida de una distribuciéon de resultados y el valor verdadero de la
muestra, esta medida suele expresarse como el sesgo. Cuando existe precision y
veracidad en una medicién puede considerarse que esta es exacta.

e A A /
:é :E \\:'/ 2 \‘/:\E/ . \;\\ 9// 1}9
2 -

Serie
Figura 7. Gréafico de control con aumento de imprecision
(Modificado de Fernandez & Mazziotta, 2005).
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7.4.7 Reglas de Westgard

Son empleados distintos criterios para determinar si una corrida analitica se
acepta o se rechaza. Westgard y colaboradores emplearon el término regla de
control para indicar el criterio que determina si el control se acepta o debe
rechazarse, presentaron un conjunto de reglas multiples (Westgard et al, 1981) con
abreviaturas en forma A_ donde A es el nimero de observaciones de control por
serie analitica y L es el limite de control (Bishop et al, 2007) y se presentan en la
Tabla 5. En la Figura 8 se presentan una a una las reglas de Westgard.

Regla o Tipo de | Aceptar/Rechazar
de Descripcion . -
error serie analitica
control
Una observacion de control excede

1os los limites +/- 2DE Aleatorio Sefial de Alarma

Una observacion de control que
1ss excede los limites +/- 3DE Aleatorio Rechazar

Dos observaciones de control
255 consecutivas exceden los limites Sistematico Rechazar
+/- 2DE

Cuatro observaciones de control
445 sucesivas exceden el mismo nivel de | Sistematico Rechazar

1S pero dentro de los limites 2DE

La direfencia entre dos

Ras observaciones de control diario Aleatorio Rechazar

exceden el valor maximo de 4DE

Diez o mas observaciones de control
10y de un mismo nivel se ubican de un | Sistematico Rechazar
mismo lado de la media

Tabla 5. Reglas de control comunes descritas por Westgard y colaboradores
(Fernandez & Mazziotta, 2005).

Se esperaria que una regla de control tenga una probabilidad de 0% de detectar
errores pequefios y 100% de probabilidad para detectar errores significativos. La
probabilidad de rechazo cuando no hay error se conoce como probabilidad de falso
rechazo (Ps), mientras que la probabilidad de rechazar una corrida analitica por estar
fuera de control cuando existe error se le conoce como probabilidad de deteccion de
error (Peg). ES importante considerar que las reglas de Westgard se utilizan una vez
gue ya se tiene planificado un sistema de control de calidad.
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Figura 8. Representacion de las reglas de Westgard (Bishop et al, 2007).
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Figura 8 (Continuacion). Representacion de las reglas de Westgard
(Bishop et al, 2007).

7.4.8 Error total

El valor medido de una muestra control puede ser cualquiera entre +/-3DE del
valor promedio de ésta (Figura 9). El error total de la medicion es un desvio del
resultado obtenido y es la suma del error aleatorio y el sistematico (Figura 10). Una
muestra problema tiene un valor verdadero (VV) que el laboratorio pretende conocer,
en la Tabla 6 se muestran los métodos mas frecuentes para conocer este valor. El
error sistematico es el que se produce en una direccibn y que provoca un
desplazamiento de la media de una distribuciones de su valor verdadero, también
conocido como sesgo, se calcula con la siguientes formulas (Fernandez & Mazziotta,
2005):

e FES = Mediadel Laboratorio-VV

Media del Laboratorio—VV
o %ES= 2 ] %100

X -3DE ¥ X +3DE

Figura 9. El valor medido por el laboratorio puede ser cualquiera entre
+/- 3DE del valor promedio (Westgard, 2013).
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Exactitud

Error de medida
Il
Error Error
aleatorio sistematico

Figura 10. Error total compuesto por el error aleatorio y el sistematico
(Modificado de Westgard, 2013).

Método

Descripcion

Control con valor asignado
por método de referencia

Se usa siempre y cuando el material control sea
conmutable con la muestra biologica a analizar.

Control interno gestionado
externamente

Media obtenida por una organizacion externa que
evalua los datos que obtienen varios laboratorios
gue utilizan el mismo material de control y el
mismo método.

Control interno valorado por
método de rutina

Se toma el valor verdadero de la documentacién
que facilita el fabricante, Unicamente si no hay otra
alternativa y hasta que pueda fijarse de manera
mas adecuada.

Tabla 6. Métodos mas frecuentes para calcular el valor verdadero en orden
decreciente de fiabilidad (Perich et al, 2014).

Para calcular el error total se utilizan las siguientes férmulas (Fernandez &

Mazziotta, 2005) :

e ET =ES+EA=ES+ 3DE con 99.9% grado de confianza.
e ET =ES+ 2DE con 97.7% grado de confianza.
ET = ES + 1.65CV con 95% grado de confianza.

La férmula mas utilizada para calcular el error total es la de confiabilidad 95% en
donde el uso de CV es una simplificacion practica valida cuando este se determina
de una muestra con valor proximo al verdadero.
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7.4.9 Especificaciones de calidad

Para que los resultados puedan ser informados tienen que ser de utilidad clinica,
el laboratorio debe determinar qué nivel de calidad desea alcanzar por lo que tiene
gue especificar para cada magnitud el error total admisible (Eta) y se debe cumplir la
siguiente formula (Westgard, 2013):

e LT <Eta

El término Eta tiene varios sin6nimos como lo son especificacion de calidad,
limites analiticos de desempefio, limites de tolerancia, limites de error total, error
maximo admisible y objetivos de calidad. Se han propuesto diversos criterios para
elegir las especificaciones de calidad, se ha de seguir el modelo jerarquico de
Estocolmo de 1999, definido mediante consenso entre expertos en calidad y
entidades internacionales de estandarizacion (OMS, IFCC, IUPAC) publicado en
Scandinavian Journal of Clinical and Laboratory Investigation 1999; 59:585, y que fue
trasladado posteriormente a un informe técnico I1SO.

Este modelo propone recomendaciones para mejorar las prestaciones analiticas
de los laboratorios basandose en cinco niveles, ordenados de mayor a menor
impacto sobre las decisiones médicas ( Esteve, 2010):

1. Satisfacer las necesidades médicas para el cuidado del paciente en cada situacion
clinica concreta.
2. Evaluacion del efecto de las prestaciones analiticas en:
a. Datos basados en componentes de la variabilidad biolégica.
b. Datos basados en el andlisis de las opiniones de los clinicos.
3. Recomendaciones publicadas por profesionales de organismos expertos (locales,
nacionales o internacionales).
4. Objetivos aportados por organismos reguladores y organismos evaluadores de la
calidad externa.
5. Objetivos basados en recurrir al estado del arte:

a. Los demostrados con datos de controles de la calidad externa.

b. Los encontrados en publicaciones actuales sobre metodologia.

Para alcanzar la calidad necesaria que permita satisfacer los requisitos médicos
se debera usar una especificacion derivada de los niveles mas altos del modelo
jerarquico de Estocolmo. Dado que el primer nivel estd concretado para muy pocas
situaciones clinicas y afecta muy pocas patologias, es muy aceptado usar el segundo
nivel, basado en la variacion biolégica. En la Tabla 7 se describen algunas de las
fuentes de especificaciones de calidad y en la Tabla 8 se muestran valores en %Eta
de estas.
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Fuente Descripcion
Proviene del la variabiildad bioldgica (VB).
o VB Intraindividual: variacion de las concentraciones del analito
Variabilidad un mismo individuo alrededor de su propia homeostasis in
biologica ViVO.

Sociedad Espafiola
de Quimica Cinica

VB Interindividual: variacion de las concentraciones entre
individuos en condiciones similares.
Se tienen tres tipos: 6ptima, deseable y mimina.

Conjunto de normas de calidad, se crearon en base a
encuestas realizadas a varios laboratorios clinicos, los datos

il'elfaﬁ‘i}; extremos se utiizgron para _calpular las directrice_s finales. _Se
utiliza el porcentaje de desviacion de la raiz media cuadrética
(%RSMD).
Normas y estandares que introdujeron el concepto de error
CLIA total, entre mas critica sea la prueba son mas exigentes los

Estados Unidos

requisitos. Se determinaron los Eta a partir del estado de arte
del afio 1988.

Percentiles

Perimite clasificar los laboratorios por desempefio analitico
(mejor, medio y alto) y brinda la opcion de compararse con los
mejores 0 peores laboratorios, esto es a través de un
programa de comparacion interlaboratorio en donde se
agrupan a los laboratorios por metodologia y sistema de
medicidn en términos de sesgo y precision ordenandolos
desde el percentil 10 hasta el 90.

RCPA
Australia

Considera el mas alto criterio disponible y de ahi establece
una jerarquia para establecer la especificacion, como lo es la
evaluacion del efecto del rendimiento analitico sobre los
resultados clinicos, recomendaciones profesionales
publicadas, objetivos basados en el estado de arte, etc. Las
bases de los limites las decri nnben como imprecision 6ptima,
deseabe o minima y error total minimo.

Estado del arte

Se obtiene el CV de un periodo determinado de tiempo para
cada nivel de control, el que muestre peor desempeiio se
multiplica por tres

Tabla 7. Algunas de las fuentes de especificaciones de calidad y su descripcion

(Prada et al, 2016).
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Eta (%) en suero

Analito .
VBmin VBdes VBopt CLIA RCPA CFX
Ac. Urico 18.0 12.0 5.98 17.0 8.0 12.0
Albumina 6.11 4.1 2.0 10.0 6.0 10.0
DBIL 66.8 445 22.3 - - 50.0
TBIL 40.4 26.9 135 20.0 12.0 31.0
Cloro 2.21 1.47 0.7 5.0 3.0 5.0
Creatinina 134 8.92 4.46 15.0 8.0 25.0
Glucosa 104 6.96 3.48 10.0 8.0 8.0
LDH 17.0 11.4 5.68 20.0 8.0 20.0
Potasio 8.41 5.6 2.8 - 5.0 6.0
Sodio 1.09 0.72 0.363 - 2.0 5.0

Tabla 8. Valores de Eta (%) de distintas fuentes.

Para definir la especificacion de calidad se utiliza el algoritmo de Rhoads
modificado que se ejemplifica en la Figura 11. Una vez que se pretende elegir el Eta
de determinado analito, se consultan las diferentes fuentes de Eta, en este caso “Eta
6” representa el Eta mas cercano al 100% mientras que “Eta 1” el mas cercano a 0%.
Con cada uno de los valores en la escala debe calcularse el valor de la métrica seis
sigma y aquel valor que resulte mayor o igual a cuatro podra elegirse como Eta.

100%
Eta 6

Eta 5

Eta 4

Sigma = 4

Eta 3
%CV de peor desempeiio *3
Eta 2

Eta 1
0%
Figura 11. Eleccion de especificacion de calidad mediante el
algoritmo de Rhoads modificado.

7.4.10 Métrica seis sigma
Esta herramienta permite medir cuantitativamente el desempefio de la calidad
contra los requisitos en una escala absoluta que tiene puntos de referencia de la

industria, la meta es lograr que los procesos tengan una calidad seis sigma,
cuantitativamente esto quiere decir que se tendrian 3.4 defectos en un millon de
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oportunidades. Si bien el concepto seis sigma se genero en la industria, hoy en dia
se utiliza exitosamente en el laboratorio clinico.

La aplicacion de esta metodologia permite disminuir el nimero de reprocesos de
material de control, falsos rechazos, recalibraciones innecesarias y el tiempo que se
invierte para encontrar soluciones a los errores aleatorios, también puede aumentar
la fiabilidad del sistema de medicioén y la ganancia econdmica por prueba (Cumplido
et al, 2015). Una vez que se define la especificaciéon de calidad o Eta se aplica la
siguiente formula (Westgard, 2013):

e Métrica seis sigma = %Eta — %Sesgo/ %CV

De acuerdo con el algoritmo de Rhoads modificado el valor de la métrica seis
sigma debe calcularse para elegir a Eta adecuado. A continuaciébn se muestra un
ejemplo en la Figura 12.

Analito: Glucosa

Media del laboratorio = 100mg/dL
Media verdadera = 101mg/dL
IDE=1.5

Sesgo = 1%

CV de peor desempefio= 1.5%

%Eta—%Sesgo _ 10.4% — 1%

= =6.2
%CV 1.5%

Para Eta VBmin: Sigma =

100%
Eta VBmin =10.4% Sigma=6.2

Eta CLIA=10.0%  Sigma=#6.0
Eta RCPA=8.0%  Sigma=4.6
Eta VBdes = 6.96% Sigma=3.9
%CV de peor desempeiio *3 = (1.5) *3 =4.5% Sigma=2.3

Eta VBopt = 3.48% Sigma=1.6
0%
Figura 12. Ejemplo del calculo de Sigma para la glucosa y eleccién de la Eta
mediante el algoritmo modificado de Rhoads.

En este ejemplo puede elegirse como Eta a RCPA, CLIA o VBmin de acuerdo
a la consideracion del quimico analista.

25|Pagina



7.5 Programa de comparacion interlaboratorio

Los fabricantes de materiales de control ofrecen a sus usuarios participar en
una comparacion con los laboratorios que usan el mismo lote de material de control,
el mismo equipo y método, es decir con su grupo par. En cada laboratorio se analiza
rutinariamente el material de control y se presentan los datos obtenidos al proveedor
del programa para que este los evalle estadisticamente.

Posteriormente el proveedor entrega un informe como el que se presenta en la
Figura 13, en este caso el proveedor es Unity™ de Bio-Rad que es un software
desarrollado para funcionar como programa de comparacion interlaboratorio que
brinda sus servicios en 92 paises, en esta plataforma cada laboratorio inscrito envia
los resultados de sus controles los cuales son comparados cada mes con su grupo
par. Las ventajas de participar en el Programa de Intercomparacién Unity™ son las
siguientes:

e Detectar e identificar potenciales errores analiticos de importancia. El
programa de intercompracion Unity™ puede poner de manifiesto una
tendencia o un cambio en el laboratorio, asi como ayudar a comprobar si en
otros laboratorios también se esta produciendo ese mismo cambio.

e Beneficiarse de los datos de control de calidad generados en miles de
laboratorios. El programa dispone del mayor numero de grupos homogéneos
disponible en el sector de diagnéstico clinico.

e Ajustarse a los requisitos de normativas y acreditaciones. Puede ayudar a
cumplir la norma ISO15189 y ajustarse a otros requisitos de acreditacion.

e Garantizar el éxito en los programas de ensayos de aptitud. Si el laboratorio
obtiene buenos resultados en comparacién con otros laboratorios en el
programa de intercompracién Unity™, es probable que también los obtenga
en comparacién con otros laboratorios que participen en su programa de
ensayos de aptitud.

e Recibir informacion fiable de una fuente de confianza. El programa lleva mas
de 20 afios proporcionando informacion estadistica sobre el funcionamiento de
los sistemas de andlisis.

e Conseguir un andlisis a tiempo real para la resolucion de problemas.

e Recibir la mejor valoracion como guia para los nuevos lotes de control. Los
valores del programa de intercompracién Unity'™, estan disponibles para el
material de control valorado y no valorado, y se actualizan constantemente
para que representen de forma adecuada el valor de los analitos con los
reactivos disponibles en el momento.

e La participacion en el programa puede mejorar la fiabilidad de los resultados
de analisis reportados a los médicos.

Entre los aspectos del reporte se encuentra el IDE que como se menciond
anteriormente, es un indicador de veracidad, el indice de coeficiente de variaciébn o
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coeficiente de variacion relativo es un indicador de la precision. Se calculan con las
siguientes férmulas (Westgard, 2013):

e [DE = ( Media laboratorio — Media grupo par)/DE grupo par
e (VR = CV laboratorio/CV grupo par

LD EER Lactato @ Piruvato UL @ 87°C Su laboratorio Grupo par Grupa por método
Nivel Mensual Acumiado Nivel Mo fosiso Vesid o Vs

Beckman Coulter AUGS0 mf@%ﬁ%?gﬁ&%‘%%m Leioa vl
*CVR par 13 08 t Media 3498 3405 bl 3495 3833 3876
OCVR método 09 05 1 om DE 3793 2491 3033 2853 4889 5787
'IDS par -0.08 -0.32 0 2 oV 10.8 13 8.6 8.2 128 149
oDSmétodo ~ -069 082 .| O #Puntos 5% 700 1390 21908 8103 180K
- # Labs 08, %7 618

Figura 13. Ejemplo de reporte de comparacion interlaboratorio de resultados de
Lactato Deshidrogenasa en el nivel tres de control (Laboratorios Bio-Rad, 2015).

2 c
B
1 A CVR A Rendimiento aceptable.
0 2 B _Ftendimiento marginal aoz_eptable - Pue_dg‘indicar la necesidad de
investigar el error sistematico o la precision.
_1 A C Rendimiento marginal - La accién correctiva puede ser necesaria.
B
DE -2 c

Figura 14. Gréfico de representacion de resultados en programa de comparacién
interlaboratorio (Laboratorios Bio-Rad, 2015).

7.6 Control de calidad externo

El control de calidad externo permite garantizar la veracidad en las mediciones
estableciendo comparaciones con otros laboratorios y asegurado que el desempefio
estable de sus procedimientos se encuentran alineados con los valores verdaderos.
Consiste en que una organizacion independiente distribuye a un conjunto de
laboratorios local, regional o internacionalmente cada determinado tiempo una
muestra ciega, es decir, con valor desconocido para el laboratorio en el momento del
analisis y una vez que se tiene un resultado se reporta a la organizacion, quien lo
evalla. En la Tabla 9 se muestran las caracteristicas que deben tener las muestras,
el organizador y el laboratorio participante.
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Caracteristicas del programa de intercomparacion

Muestras
e Cubrir el mayor intervalo de medida del analito incluyendo los valores de interés
clinico.

e Muestra ciega homogénea en todas sus alicuotas.

e Tener una matriz adecuada al analito a medir.

e Disponer del volumen suficiente.

e Transportar y conservar en condiciones que aseguren su estabilidad.

Organizador

e Conformado por expertos independientes.

¢ Definir criterio de aceptabilidad de resultados.

e Contar con grupo asesor cientifico y médico independiente.

e Planificar el programa especificando en el calendario las fechas de entrega y
fechas limites para recibir reporte de resultados.

e Disefiar método para evaluar a los participantes, sugerir fuentes de error y
acciones de mejora al informar el resultado de la evaluacion.

Participante

e Seleccionar el programa de intercomparacion que cumpla las caracteristicas ya
mencionadas. El costo no debe ser el elemento principal en la eleccion.

e Procesar la muestra de la misma manera que la de los pacientes.

e Aplicar las acciones de mejora necesarias cuando se reporte problemas de
linealidad o tendencia que no son visibles en el dia a dia.

Tabla 9. Caracteristicas del programa de intercomparacién que afectan a las
muestras, al organizador y al participante (Prada et al, 2016).

Existen tres modelos del programa de intercomparacién: evaluacién externa
de la calidad, ensayo de aptitud y garantia externa de la calidad (Prada et al, 2016),
en este trabajo el modelo utilizado es el ensayo de aptitud.

7.6.1 Evaluacién externa de la calidad

La evaluacion externa de la calidad (EEC) se refiere al sistema que vigila de
manera objetiva al laboratorio mediante una organizacion externa. Es importante que
este tipo de evaluaciones cumplan con la NMX-EC-17043-IMNC-2010 “Evaluacion de
la conformidad de los requisitos generales para Ensayos de aptitud” que especifica
gue las comparaciones interlaboratorio se utilizan ampliamente para varios
propésitos y su uso esta aumentando internacionalmente. Especifica también lo
siguiente:

28|Pagina



e Se debe evaluar el desempefio de los laboratorios para llevar a cabo ensayos o
mediciones especificas y hacer el seguimiento del desempefio continuo de los
laboratorios.

¢ Identificar problemas en los laboratorios e iniciar acciones para la mejora que
pueden estar relacionados con procedimientos inadecuados de ensayo o medida,
eficacia de la formacién, superacion del personal o la calibracion de equipos.

e Establecer la eficacia y comparabilidad de los métodos de ensayo o medida.

e Proporcionar confianza adicional a los clientes de los laboratorios e identificar
diferencias entre ellos.

e Instruir a los laboratorios sobre la base de los resultados de dichas
comparaciones y validar las estimaciones de incertidumbre.

La participacion en un esquema EEC contribuira elaborar informes exactos y
fiables de los resultados de los pacientes. Los resultados de calidad reduciran tiempo
y costos laborales y lo mas importante proporcionaran un diagnostico y tratamiento
exacto a los pacientes.

El programa de evaluacién externa de la calidad RIQAS (utilizado en este
trabajo) entrega certificados de participacion y rendimiento para laboratorios cuyo
propésito sea la certificacion y/o acreditacion. Tiene acreditacion UKAS Proveedor de
Pruebas de competencia y esta acreditado con la norma ISO/IEC 17043:2010
Evaluacion de la conformidad, requisitos generales para los ensayos de aptitud.

En Reino Unido RIQAS es reconocido por el Panel Nacional de
Aseguramiento de la Calidad de Patologia Clinica y por el Grupo de trabajo de
Aseguramiento de la Calidad. Utiliza sueros 100% de origen humano que son
producidos en Irlanda. RIQAS se rige por tres criterios de aceptacion para el
rendimiento:

1. La puntuacion diana RIQAS.
2. Elindice de desviacion estandar.
3. La desviacién porcentual.

Se considera que los criterios de rendimiento son aceptables cuando:
e Una puntuacion diana superior a 50.
e Un IDE inferior a + 2 DE respecto a la media de comparacion.

e Una desviacion porcentual situada dentro de los “limites aceptables
establecidos”.
[}

El informe RIQAS contiene un apartado de texto el cual resume lo siguiente (Figura
14):
e El parametro y la unidad elegida para el envio de resultados.
e Las estadisticas calculadas para la muestra actual, expresadas en la unidad
elegida.
e Suresultado y la media de comparacion seleccionada.
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e Sus puntuaciones de rendimiento: el IDE, la puntuacion diana y la desviacion

porcentual.

e Los limites aceptables procedentes de la base de datos de variacion biologica
elaborada solo con fines informativos y los limites aceptables de rendimiento.

Albumin, g/dl
N Mean CV% U, SDPA  Exc.
L1 Al Methods 4151 4280 4.0 0.00 331
B Bromacresol Green 3256 1282 47 0.0 281
- Beckman AU instruments 526 4. 200} 2.9 (.01 49
A Your Result 4.2500 5Dl 0.21
RMSDI 1.26
B nvcan for Comparison 4.200 s 120
RMTS 105
wDEY 1.2
EM% DEV 6.4
Acceptable limits derived from Biological Variation 4.07%
Acceptable limits of perfformance for RIQAS 9. 10%

Figura 14. Apartado del informe proporcionado por RIQAS
(Laboratorios Randox, 2016).

Para el presente trabajo solo se mostrara la grafica de rendimiento por puntuacion
diana (PD) o target score (TS) para cada analito. El sistema de puntuacion diana ha
sido desarrollado para proporcionar una interpretacion sencilla del rendimiento de los
laboratorios. Proporciona el rendimiento de los resultados para cada muestra de
RIQAS, ademas indica la variacion del rendimiento a lo largo del tiempo. La
diferencia entre el resultado del laboratorio y la media de referencia se expresa como
una puntuacion diana utilizando la siguiente formula:

TDPA
PD =1log10 (3.16 T) 100

Donde: TDPA = % Desviacion de evaluacion del rendimiento o Eta obtenido por
RIQAS.
V = % Desviacion del laboratorio respecto a la media de comparacion o sesgo.
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_ ( Resultado del labotorio — Media de comparacion ) 100
Media de comparacién

Las puntuaciones diana oscilan entre 10 y 120 y se interpretan tal y como se
indica en la Figura 15.

TDPA=4.9%

120 [} (] (]
110 (] [} [ I ] EXCELENTE
100
90 ° (] BUENA
80 (] [}
70 ACEPTABLE
60| @ [} [}
50 (] (] (] DEBE MEJORAR

INACEPTABLE

78 91011 12N 2 3 456 7 8 9C 1112L 2
NUMERO DE MUESTRA

Figura 15. Puntuacién diana y su interpretacion (Laboratorios Randox, 2016).

El IDE es una puntuacion que compara la diferencia del participante respecto al
valor asignado (media de comparacion) con un intervalo de evaluacion denominado
desviacion estandar de evaluacion del rendimiento (SDPA). Para cada parametro se
calcula un CV de evaluacién del rendimiento (CVPA):

Eta obtenido por RIQAS

TDPA
Valor t

CVPA =

Valor t = factor que representa el porcentaje de laboratorios de rendimiento bajo
reflejados en la TDPA.

A continuacién, el CVPA se convierte en SDPA mediante la siguiente formula:

D

_DE_
ﬂCV— X 100

CVPA x Media de comparacién
100

SDPA =
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Resultado del participante — Media de comparaciéon

IDE = SDPA

Cuando mas se acerca a cero su desviacion porcentual, mayor es su rendimiento.
7.6.2 Ensayo de aptitud

Los ensayos de aptitud son llamados también programas de evaluacion de la
competencia, tienen como objetivo evaluar el desempefio de los participantes con
respecto a criterios previamente establecidos mediante comparaciones
interlaboratorios. Algunos proveedores de ensayos de aptitud en el area médica usan
el término “Evaluacion Externa de la Calidad” para sus programas.

7.6.3 Garantia externa de la calidad

La garantia externa de la calidad es una comparacion entre laboratorios con el
objetivo de valorar globalmente su desempefo ya que no solo tiene en cuenta las
actividades analiticas sino también la selecciobn adecuada de la metodologia, el
transporte apropiado de las muestras, el registro y el informe de los resultados para
que estos sean interpretados en forma correcta. También asesora y entrena al
personal brindando una formacion continua (Prada et al, 2016).

7.7 Normatividad

Una norma es el documento que se establece por consenso y es aprobado por
una organizacién con el fin de que las reglas y directrices establecidas en dicho
documento sean repetidas para obtener un grado 6ptimo del método empleado en el
contexto que se utilice. Las normas de calidad pueden ser de caracter nacional o
internacional, incluso podrian tener caracter societario y pueden ser de cumplimiento
obligatorio (cuando se presenta como NOM) o voluntario (cuando se presenta como
NMX). La Organizacion Internacional de normas (ISO) tiene como uno de sus
principales fines promover y desarrollar la normalizacién para facilitar el intercambio
de bienes y servicios a nivel internacional.

En México la norma nacional obligatoria para laboratorios clinicos es la NOM-007-
SSA3-2011 Para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios clinicos. En el
numeral siete se especifican los requisitos del aseguramiento de la calidad:

e 7.1 Deberan aplicar un programa de control interno de la calidad para todos los
estudios de laboratorio que realizan, que incluya las etapas preanalitica, analitica
y posanalitica

e 7.2 Deberan participar al menos en un programa de evaluacion externa de la
calidad, en el cual deberan integrar los estudios de laboratorio que realicen y que
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incluya el programa, de acuerdo con las necesidades del laboratorio clinico en
materia de calidad

e 7.3 Demostrar documentalmente, que ha llevado a cabo la evaluacién de cada
una de las pruebas incluidas en programas externos y desarrollar una
investigacion dirigida para solucionar la problematica de aquellos estudios de
laboratorio en los que la calidad no sea satisfactoria

La certificacion evalia la eficacia del sistema de una organizacion. La
acreditacion evalla la competencia técnica y la eficacia del sistema de gestidén de la
misma. Tanto la certificacion como la acreditacion pueden ser para todos los
servicios del laboratorio o Unicamente para una parte de ellos (Fernandez &
Mazziotta, 2005). En cuanto a normas internacionales de calidad sobresalen las
mencionadas en la Tabla 10.

En México en el afio 2006 se declard vigente como norma voluntaria la NMX-EC-
15189-IMNC-2006/ISO 15189:2003 estando la Entidad Mexicana de Acreditacion
(EMA) a cargo de realizar las auditorias iniciales y periddicas para otorgar la
acreditacion a laboratorios clinicos.

Normas internacionales de la calidad

Es de cumplimiento voluntario y su exigencia es de
Guia para la elaboracion de | caracter moral. Como requisitos principales se
manuales de acreditacion | €nfoca a la infraestructura y equipamiento del
del laboratorio clinicos de | 1aboratorio acorde al volumen de trabajo,
América Latina: 2002 de documentacion de los procesos de calidad y su
COLABIOCLI-OPS mejora continua. En pro de la salud, seguridad y
bienestar del personal y del medio ambiente.

Aplicable a cualquier tipo de organizacién, es el
primer paso para cualquier sistema de gestion de
calidad ya que es una excelente herramienta de

ISO 9001:2015 organizacion. No fija de forma directa requisitos
Sistemas de gestion de la | especificos a nivel de la competencia técnica. La
calidad Requisitos comprobacion de su implementacion y

cumplimiento por una entidad de acreditacion
permite otorgar el reconocimiento de “Certificacion
ISO”.

Tabla 10. Principales normas internacionales de la calidad
(Modificado de Fernandez & Mazziotta, 2005).
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Normas internacionales de la calidad

ISO/IEC 17043:2010
Requisitos generales para
los ensayos de aptitud

Especifica los requisitos generales para la
competencia de los proveedores de programas de
ensayos de aptitud y para el desarrollo y la
operacion de los programas de ensayos de aptitud.

ISO 15189:2012
Laboratorios clinicos
Requisitos particulares para
la calidad y competencia

Ofrece los requisitos de gestion de calidad y de
competencia técnica en los ensayos de las normas
ISO 9001 e ISO 17025 y afiade todas las
actividades especificas para un laboratorio clinico
en las fases preanalitica, analitica y posanalitica.
Otorga “Acreditacion I1ISO”.

Tabla 10 (Continuacion). Principales normas internacionales de la calidad
(Modificado de Fernandez & Mazziotta, 2005).
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8. Objetivo general

Analizar el control de calidad interno, externo e interlaboratorio en el area de
Quimica Clinica de las siguientes pruebas: Albumina, Acido Grico, Electrolitos (Sodio,
Potasio y Cloro), Glucosa, Bilirrubina total, Bilirrubina directa, Lactato
deshidrogenasa y Creatinina.

8.1 Objetivos especificos

Calcular los indicadores de precision y veracidad utilizando el programa de
comparacion interlaboratorio Unity™ de Bio-Rad.

Determinar la especificacion de calidad para cada analito.

Evaluar los resultados obtenidos en el control de calidad externo y verificar si
coinciden con el control de calidad interno.

Verificar el desempefio de la calidad utilizando la métrica seis sigma para aplicar
acciones de mejora en caso de requerirse.
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9. Materiales y métodos

e Tipoy disefo del estudio
Estudio observacional de corte transversal retrospectivo.
e Poblacion y tamafio de la muestra

Conjunto completo de Controles Bio-Rad del lote no. 45680 que comprende el
periodo de 01 de diciembre del 2015 al 31 de mayo del 2016.

Analito n
Acido drico 949
Albumina 929
Bilirrubina Directa 954
Bilirrubina Total 948
Creatinina 954
Deshl_igrcézt:nasa 953
Sodio 942
Potasio 940
Cloro 951
Glucosa 938

Tabla 11. Tamafio de la muestra por analito.
e Tipo de muestreo
No probabilistico por conveniencia.
e Procedimiento
Mediante el uso del programa de comparacién interlaboratorio Unity™ (programa
patentado por Bio-Rad) se obtiene la base de datos de cada anailto y se calcula la
media, desviacion estandar, coeficiente de variacion, sesgo, indice de desviacion

estandar, coeficiente de variacion relativo, error total y métrica seis sigma para ser
analizados.
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e Recursos materiales

-Equipo AU680 de Beckman Coulter.

Productividad Prlnglplos Tipos de ensayo Metgdos
analiticos analiticos
Hasta 1200 Espectrofotometria y Punto final, Dos Colorimetria,

pruebas Potenciometria puntos, Cinética e

por hora ISE indirecto Turbidimetria

Tabla 12. Principales caracteristicas del equipo AU680.
-Calibradores:

Multicalibrador liofilizado Beckman Coulter y diluyente Nivel 1
Multicalibrador liofilizado Beckman Coulter y diluyente Nivel 2

Estables hasta la fecha de caducidad a una temperatura de 2-8°C sin
reconstituir el liofilizado; una vez reconstituidos son estables por siete dias, excepto
la Bilirrubina total y directa que lo es por cuatro dias y deben mantenerse a una
temperatura de 2-8°C.

Incluyen las siguientes pruebas: albumina, bilirrubina directa y total, calcio,
colesterol, creatinina, glucosa, fosforo, hierro, lactato, magnesio, proteinas totales,
triglicéridos, capacidad latente de fijacion del hierro, nitrdgeno ureico y acido urico.

Estandar ISE de Suero Bajo
Estandar ISE de Suero Medio
Estandar ISE de Suero Alto

Estables sin abrir hasta la fecha de caducidad cuando son almacenados a 2-
25°C. Después de abrir son estables hasta por 90 dias a una temperatura de 15-
25°C.
Incluyen las siguientes pruebas: Sodio, Potasio y Cloro.
-Controles:
Multiqual ensayado congelado Bio-Rad Nivel 1,2y 3

Estable hasta la fecha de caducidad mientras esté almacenado sin abrir a una
temperatura de -20 ° C y -70 ° C. Una vez descongelado y abierto permanece estable

por 14 dias (excepto Bilirrubina directa, estable por 7 dias) a una temperatura entre 2
y 8°C.

37|Pagina



Incluyen las siguientes pruebas: acido Urico, albumina, amilasa, bilirrubina directa
y total, calcio, cloruro, colesterol, creatinina, fosfatasa alcalina, gamma
glutamiltransferasa, glucosa, hierro, lactato deshidrogenasa, magnesio, potasio,

sodio, triglicéridos y nitrégeno ureico.

-Reactivos:
Analito Reactivos
] Amortiguador de fosfatos (pH 7,5), sal disédica (MADB), 4-
Acido urico Aminofenazona, peroxidasa, uricasa, ascorbato oxidasa y
conservante
Albtmina Amortiguador de succinatos (pH 4,2), verde de bromocresol y
conservantes

Bilirrubina Directa

3,5-diclorofenil diazonio tetrafluoroborato

Bilirrubina Total

3,5- diclorofenil diazonio tetrafluoroborato, cafeina y agentes

tensoactivos
Creatinina Hidréxido sddico y &cido picrico
Lactato .
Deshidrogenasa Amortiguador de AMP (pH 8,9), lactato y conservantes
EI_ectrohtos_ Amortiguador, solucion interna de referencia y solucién de
(Sodio, Potasio y S - : .
verificacion selectividad Sodio/Potasio
Cloro)
Amortiguador PIPES (pH 7,6), NAD", hexocinasa, ATP,
Glucosa :
magnesio, G6P-DH y conservantes
Tabla 13. Reactivos utilizados por prueba.
Analito Principio analitico Método analitico
Acido darico Espectrofotometria Colorimetria enzimatica
Albumina Espectrofotometria Colorimetria
Bilirrubina Directa Espectrofotometria Colorimetria

y Total

Tabla 14. Principios y método analitico por prueba.
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Analito

Principio analitico

Método analitico

Lactato
Deshidrogenasa

Espectrofotometria

Colorimetria

Electrolitos (Sodio,
Potasio y Cloro)

Potenciometria

Electrodo de lon Selectivo (ISE)

Glucosa

Espectrofotometria

Colorimetria enziméatica

Tabla 14 (Continuacion). Principios y método analitico por prueba.
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10. Resultados

Se calculé el IDE como indicador de veracidad para cada nivel de control y analito

del periodo que comprende Diciembre del 2015 a Mayo del 2016 representandose
con los siguientes colores:

mDic-15 mEne-16 mFeb-16 mMar-16 mAbr-16 mMay-16

IDE Interpretacion
< +1 Aceptable.
Funcionamiento entre aceptable y marginal; puede ser
< +1.5 necesaria una investigacion error sistematico del sistema
de andlisis.
> +15 Funcionamiento marginal; puede ser necesaria una
= accion correctiva.

Tabla 15. Interpretacion del desempefio de calidad
segun el valor del IDE.

El &cido Urico, albumina y deshidrogenasa lactica tienen un IDE aceptable. El
cloro, creatinina, glucosa, potasio y sodio tienen un IDE de funcionamiento aceptable
pero debe considerarse su estudio para determinar si existe un error sistematico en
su medicion. Unicamente las bilirrubinas muestran un funcionamiento marginal y
debe determinarse si es necesario aplicar alguna accién correctiva.
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Ac. Urico

Nivel 3

Nivel 2

Nivel 1

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
IDE

AlbUumina

Nivel

Nivel 2

Nivel 1

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
IDE

Gréfica 1. IDE Acido Urico.

Gréfica 2. IDE AlbUumina.

DBIL
Ni
Nivel 1
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
IDE

TBIL

-2.00 -1.00 0.00 1.00
IDE

Gréfica 3. IDE Bilirrubina directa.

Gréafica 4. IDE Bilirrubina total.
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Cloro Creatinina
Nivel 3
Nivel
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00 -2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
IDE IDE
Gréfica 5. IDE Cloro. Gréfica 6. IDE Creatinina.
Glucosa LDH

Nivel 3

Nivel 2

Ni Nivel 1
200  -1.00 0.00 1.00 2.00 200  -1.00 0.00 1.00 2.00
IDE IDE
Gréfica 7. IDE Glucosa. Gréfica 8. IDE Deshidrogenasa lactica.

42| Pagina



Potasio Sodio

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00 -2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
IDE IDE
Gréfica 9. IDE Potasio. Gréfica 10. IDE Sodio.

A continuacion se muestra como indicador de precision al coeficiente de
variacion relativo (CVR) para cada nivel y analito del periodo que comprende
Diciembre del 2015 a Mayo del 2016 representandose con los siguientes colores:

E Dic-15 mEne-16 mFeb-16 mMar-16 mAbr-16 mMay-16

CVR Interpretacion

<1 Aceptable.

Funcionamiento entre aceptable y marginal; puede ser
< +1.5 necesaria una investigacion error sistematico
del sistema de analisis.

Funcionamiento marginal; puede ser necesaria una

> +1.5 A .
= accion correctiva.

Tabla 16. Interpretacién del desempefio de calidad
segun el valor del CVR.

El acido drico, albumina, bilirrubina directa y total, cloro, glucosa,
deshidrogenasa lactica, potasio y cloro tienen un valor de CVR considerado como
aceptable y la creatinina que igualmente muestra un valor aceptable sugiere que
puede ser necesario estudiar su sistema de analisis para descartar que ocurra un
error sistemaético.
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Ac. Urico

Nivel 3

Nivel 2

Nivel 1

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
CVR

AlbUimina

Nivel 3

Nivel 2

Nivel 1

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
CVR

Gréfica 11. CVR Acido urico.

Gréfica 12. CVR AlbUmina.

DBIL

Nivel 3

Nivel 2

Nivel 1

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
CVR

TBIL

Nivel 3

Nivel 2

Nivel 1
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
CVR

Gréafica 13. CVR Bilirrubina directa.

Gréfica 14. CVR Bilirrubina total.
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Cloro Creatinina

Nivel 3 Nivel 3

Nivel 2 Nivel 2

Nivel 1 Nivel 1

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00 -2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
CVR CVR
Grafica 15. CVR Cloro. Grafica 16. CVR Creatinina.
Glucosa LDH
Nivel 3 Nivel 3
Nivel 2 Nivel 2
Nivel 1 Nivel 1
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00 -2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
CVR CVR
Gréfica 17. CVR Glucosa. Gréfica 18. CVR Deshidrogenasa lactica.
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Potasio

Nivel 3

Nivel 2

Nivel 1

-2.00 -1.00 0.00

CVR

1.00

2.00

-2.00

Sodio

Nivel 3

Nivel 2

Nivel 1

-1.00

0.00
CVR

1.00 2.00

Gréfica 19. CVR Potasio.

Gréfica 20. CVR Cloro.

Se utilizé el algoritmo de Rhoads para calcular el CV de peor desempefio
tomando en cuenta los primeros tres meses en los que se trabajo el lote de control
45680 Multiqual en sus tres niveles. Para elegir la especificacion analitica se empled

el algoritmo de Rhoads modificado.

Analito Eel/r Ee}:/r Eta (%) | Fuente del Eta
desempefio | desemperio *3 =l
Ac. Urico 1.33 3.99 12.0 VBdes
AlbUimina 1.89 5.67 6.11 VBmin
DBIL 3.03 9.09 22.3 VBopt
TBIL 2.71 8.13 12.0 RCPA
Cloruro 1.34 4.02 5.0 CLIA
Creatinina 5.11 15.33 25.0 CFX
Glucosa 1.98 5.94 6.96 VBdes
LDH 2.81 8.43 17.0 VBmin
Potasio 1.01 3.03 5.0 RCPA
Sodio 0.87 2.61 5.0 CFX

Tabla 17. Aplicacion del algoritmo de Rhoads para determinar

especificaciones de calidad.
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Se presenta el valor de sigma para cada analito y para cada nivel de control
durante seis meses, interprétese de la siguiente manera:

Valor de Sigma Desempefio de calidad

Sigma > 6 Excelente

Sigma 5-5.99 Muy bueno

Sigma 4-4.99 Bueno

Sigma 3-3.99 Pobre

Sigma 2-2.99 Marginal no valido para proceso de rutina
Sigma <2 Inaceptable

Tabla 18. Interpretacion del desempefio de calidad segun el valor
de la métrica seis sigma.

La bilirrubina directa, potasio y sodio muestran en los tres niveles de control y
durante los seis meses analizados un desempefio de calidad de excelente a bueno
de acuerdo con la métrica seis sigma, mientras que la albumina y bilirrubina total
muestran en dos de sus resultados un desempefio de calidad pobre. El acido urico,
cloro, glucosa y deshidrogenasa lactica muestran por lo menos en uno de sus
resultados de la métrica seis sigma un desempefio de calidad no valido. Ninguno de
los analitos que se presentan tienen un desempefio de calidad inaceptable.

Ac. urico Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 May-16
Nivel 1 11.10 14.01 5.83 6.48 10.8 3.66
Nivel 2 7.80 8.34 6.36 4.69 7.26 2.83
Nivel 3 4.52 13.98 7.58 7.55 3.38 291

Tabla 19. Valores de sigma para Acido Urico.

Albimina| Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 May-16

Nivel 1 5.54 3.68 4.66 5.30 7.95 5.26
Nivel 2 6.51 4.83 4.63 3.89 6.80 6.78
Nivel 3 6.73 8.33 6.98 4.32 7.18 9.87

Tabla 20. Valores de sigma para Albumina.

BilD Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 May-16
Nivel 1 5.56 5.88 5.66 5.88 6.69 6.69
Nivel 2 8.69 17.00 9.58 8.91 7.42 6.69
Nivel 3 10.05 10.77 9.79 9.57 11.35 8.24

Tabla 21. Valores de sigma para Bilirrubina directa.
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BilT Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 May-16
Nivel 1 3.40 9.15 4.57 4.14 451 9.15
Nivel 2 11.86 12.30 10.00 4.26 8.22 6.86
Nivel 3 8.81 8.00 10.32 3.55 5.00 4.89
Tabla 22. Valores de sigma para Bilirrubina total.
Cloro Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 May-16
Nivel 1 9.59 7.72 10.20 8.38 8.67
Nivel 2 4.11 13.91 11.62 11.48 10.05 7.58
Nivel 3 3.99 11.53 11.17 9.88 10.57 6.22
Tabla 23. Valores de sigma para Cloro.
Creatinina| Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 | May-16
Nivel 1 8.18 6.47 6.06 9.88 5.91 4.92
Nivel 2 10.13 8.28 12.43 4.04 6.21 11.81
Nivel 3 10.25 10.85 11.78 5.28 6.17 13.44
Tabla 24. Valores de sigma para Creatinina.
Glucosa Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 | May-16
Nivel 1 5.07 4.77 5.15 8.71 8.56
Nivel 2 6.69 7.22 5.69 4.71 10.51 10.11
Nivel 3 6.88 6.70 6.39 7.96 9.83 10.77
Tabla 25. Valores de sigma para Glucosa.
LDH Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 May-16
Nivel 1 6.39 8.58 4.31 5.57 5.89 5.17
Nivel 2 10.76 11.21 4.56 3.45 5.59 7.50
Nivel 3 10.95 13.85 5.02 8.96 8.34
Tabla 26. Valores de sigma para Deshidrogenasa lactica.

Potasio Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 May-16
Nivel 1 5.88 5.58 5.58 8.37 7.88 4.93
Nivel 2 8.67 12.98 8.35 8.35 8.65 8.64
Nivel 3 4.79 6.70 5.86 6.70 5.42 6.20

Tabla 27. Valores de sigma para potasio.
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Sodio Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 May-16
Nivel 1 5.02 6.58 5.97 8.38 7.54 7.11
Nivel 2 8.08 9.75 8.53 9.30 8.67 7.82
Nivel 3 8.74 12.51 10.22 8.17 9.07 9.33

Tabla 28. Valores de sigma para sodio.

Se presentan los resultados del programa de evaluacion externa de la calidad
por analito de Diciembre de 2015 a Mayo del 2016 usando como indicador la
puntuacion diana (PD). Interprétese usando el siguiente codigo de colores.

Puntuacion diana| Rendimiento
120-100 Excelente
100-70 Bueno
70-50 Aceptable
50-40 Debe mejorar
40-0 Inaceptable

Tabla 29. Valor de puntuacion diana e interpretacion de rendimiento.

La albumina es el Unico analito presentado que tiene una PD de rendimiento
excelente durante los seis meses que se analizd, mientras que el acido dUrico,
bilirrubina directa, cloro, glucosa, deshidrogenasa lactica y potasio tienen una PD de
buena a excelente. El sodio y la bilirrubina total muestran resultados de valores de

rendimiento excelente hasta aceptable.
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El programa RIQAS arroja los siguientes resultados del IDE para cada analito
durante un periodo de seis meses. Interprétese de la siguiente manera:

IDE Interpretacion
< +1 Aceptable.
Funcionamiento entre aceptable y marginal; puede ser
< 415 necesaria una investigacion error sistematico del sistema
de andlisis.
> +15 Funcionamiento marginal; puede ser necesaria una
= accion correctiva.

Tabla 30. Interpretacion del desempefio de calidad en el programa RIQAS segun el

valor del IDE.

El acido Urico , albumina, bilirrubina directa, cloro, glucosa, deshidrogenasa
lactica y potasio tienen valores de IDE aceptables en los seis meses analizados. La
bilirrubina total y sodio tienen IDE en general aceptables y cada uno de ellos con un
resultado que siguiere el analisis del sistema para determinar si existe un error
sistematico. La creatinina es el Unico analito que muestra en uno de los meses
estudiados un valor considerado como de funcionamiento marginal.
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Analito Dic-15 Ene-16 Feb-16 Mar-16 Abr-16 May-16
Ac. Urico -0.03 -0.18 0.50 -0.18 -0.02 -0.55
AlbUmina 0.30 0.21 -0.37 -0.50 -0.02 0.18

DBIL 0.09 0.10 0.02 0.23 0.58 0.09
TBIL -0.68 -1.39 -0.52 -0.07 -0.22 -0.19
Cloro -0.15 -0.51 -0.19 -0.93 -0.23 0.26
Creatinina 0.01 -0.68 0.36 -2.13 0.25 -0.94
Glucosa 0.21 -0.47 -0.67 -0.51 -0.14 0.12
LDH -0.62 -0.82 -0.16 -0.35 -0.83 -0.14
Potasio -0.63 -0.43 -0.40 -0.93 -0.72 0.01
Sodio -1.18 -0.60 -0.17 -1.24 -0.88 0.23

Tabla 31. IDE en la evaluacion externa de la calidad.
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11. Discusion de resultados

De acuerdo a los resultados el Acido Grico muestra un buen desempefio, en
todos los meses el IDE es menor a uno; para mayo el CVR que aumenta en
comparacion de los otros meses se ve reflejado en el valor de la métrica seis sigma,
en los tres niveles que aumentd la imprecision debe ponerse mayor atencion para
verificar la causa del aumento del coeficiente de variacion, sin embargo podemos
corrobar el buen rendimiento de la prueba en los resultados del CCE en los que el
desempefio es de excelente a bueno y los IDE son cercanos a uno. La Albumina es
un analito que en todos los meses tiene precision, veracidad y sigmas adecuados. En
el CCE esto se corrobora con un rendimiento excelente.

En las graficas de IDE de la Bilirrubina directa y la Bilirrubina total se observa
un sesgo en el mes de abril y mayo en el nivel tres de control, en los niveles uno y
dos no se presenta ningun problema, en cuanto al indicador de precision (CVR) esta
dentro de los limites aceptables. El sesgo no se ve reflejado en el valor de la métrica
seis sigma debido a que el error total admisible utilizado es amplio, en este caso la
causa del error sistematico es la degradacion del control, el cual indica su fecha de
caducidad en junio de 2016; las bilirrubinas son uno de los analitos que muestran
variaciones por esta causa. En ambos casos las evaluaciones del CCE son
aceptables tanto en rendimiento por la PD como en el IDE corrobarando asi su buen
desemperio.

En cuanto a los electrolitos (Sodio, Potasio y Cloro) presentan un buen
comportamiento en precision y veracidad, la métrica seis sigma es adecuada. El CCE
reporta un rendimiento de aceptable a excelente. En el caso del Sodio es coveniente
monitorearlo ya que por la naturaleza de estos analitos no deberia haber mayor
variacion en cuanto a su rendimiento.

En la Creatinina el IDE es adecuado, el CVR en el nivel tres del mes de marzo
es de los mas altos por lo que es necesario prestar atencién en la precision de la
prueba, los valores de la métrica seis sigma en general son de desempefio de
calidad bueno pero en el caso del mes de marzo este valor es marginal no valido y
coincide con el reporte del CCE en el que la PD indica que el rendimiento debe
mejorar.

La Glucosa y Lactato deshidrogenasa muestran veracidad y precision

adecuadas asi como también valores en la métrica seis sigma de buen desempefio,
lo que concuerda con los reportes del CCE.
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12. Conclusiones

e La hipdtesis se cumple ya que los indicadores de precision, veracidad y la métrica
seis sigma coinciden con los reportes del CCE.

e Cada prueba tiene su propio desempefio por lo que es necesario monitorearlas
individualmente.

e Hay analitos mas sensibles que otros a determinados cambios, por ejemplo a la
degradacion del material control.

e EI CCI con apoyo del esquema de comparacion interlaboratorio nos permite
evaluar el desempefio de nuestros métodos en funcion del tiempo lo cual se
complementa con el programa de CCE.

e Es importante la homologacion de criterios asi como la participacion de todo el
personal del laboratorio en los procesos del control de calidad con el fin de llegar
a la estandarizacion de estos lo que produce una minimizacion considerable de
errores.

e La educacién y compromiso del personal del laboratorio debe ser un proceso
continuo.

e De acuerdo a la experiencia obtenida en este trabajo se debe anticipar el pedido
de un nuevo lote de materiales de control para su utilizacién por lo menos tres
meses antes de que los que estan en uso alcancen su fecha de caducidad.

e El objetivo principal del control de calidad es garantizar que los resultados sean
confiables ya que esto se refleja en la correcta atenciébn que se le brinda al
paciente.
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