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esidades implicitas o
BEARARA A OOAOCT (
los procesos del laboratorio

[ Analitica
| Post analitica



DE LA CALIDAD

ad del Laboratori@{(@lityLaboratoryProcesseLP)]:
2Ntos, estandares de personal, recursos materiales,

10 Se realiza el trabajo en el laborat&G@Ps

S manuales de procedimientos

ntrol (QC)rocedimientos para efectuar

SOS de trabajo, detectar problemas, y realizar
correcc gar los productos y servicios. El Control
Estadisticc ad es de fundamental importancia para el
seguimiento del desempeno analitico de los procesos que implican las
pruebas de laboratorio

Evaluacion de la CalidgQualityAssessmeniQA)]: seguimiento mas amplio
de otros aspectos y caracteristicas dela calidad: entrega de resultados,
preparacion del paciente, toma de muestras, e informe de resultados

| Ensayos de aptitudPfoficiencyesting(PT)] o esquemas de evaluacion externa de la calidad
[ExternalQualityAssessmentEQA) brindan una medida externa del desempeiio




lidadualitylmprovemen{Ql)].esta orientada a
jusas raiz o fuentes de los problemas identificados a

PualityPlanning(QP)]:se centra en
0S que satisfacen las necesidades del client

alityGoals(QG)].representa los objetivos o
alcanzados para satisfacer las necesidades d

TODOS OMPONENTES FUNCIONAN JUNTOS

PARA GENERAR UN CIRCUITO DE RETROALIMENTACION
PARA LA MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD

|  QLPA define politicas, procedimientos y procesos

| QC QAA miden cuan bien se esta realizando el trabajo

|  QIA se orienta a las causas raiz, las cuales seran eliminadas por
|

QP, entonces re planificando el proceso e implementando nuevas y
mejores formas de realizar el trabafp QLP



PROCESO TOTAL DEL

LABORAJTORIO

Etapa prez analitica antes del
analisis de las muestras

Etapa analiticaanalisis de las
muestras

Etapa post analiticaverificacion de
los resultados y reporte de los
mMISMOoS




Interpreta

Ordena las practicas Fase Pre analitica

mpleta Transporte

Toma una de

es para la extraccior. Extraccionista

Recolecciéon de la muestra

Etiquetado

Transporte
Recepcion de la muestra

Identificacion de la muestra

Verificacion i 5 e | :
validacion 8 S a_ e rocesamiento de la muestra
Resultado trabajo y g
Separacion en alicuotas
Calculos Analisis manual
PC/Instrumento
Resultado

Calculos Analisis automatizado



Fase Pre
Factoresiqueilajafectan:
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Ejercicio inte
Anticoagulantes
Medicaciones

Orden de llenado de los tubos



Orden de llenado de |
NCCLS

0s tubos segun la

emograma)
5. Tubos de fluoruro



Tubos:
EDTA

APara determinaciones de Hematologia en sangre
entera

FAnticoagulante: AciddEtilen DiaminoTetracético
(EDTA), generalmenté&ipotasico

FEl EDTA inhibe el proceso de coagulacién eliminando
El calcio de |la sangre

APreserva la morfologia de las células sanguineas
Anvertir 6 veces después de la extraccion

FAntes de pasarlas por el contador hematoldgico
también se debemmomogeneizar

Otros tubos.

Citrato: casos de aglutinacion de plaquetas debi
al EDTA: los resultados deben ser ajustados por efectos
la dilucién




enarse hasta el
el mismo



/I0 que Ssi aumenta la heparina
(tubos cargados por debajo del enrase) produce
variaciones en TGP, TGO, Lipasa y K cuando se
compara con suero



Control de la Fase

—

1. LOGRAR LA CALIDAD
2. CONTROLARLA

Analitica

para verificar que
s de calidad analitica



Dara corroborar los rangos establecidos por el fabricante

tiene por aguellas muestras que poseen recuentos celulares elevados influyen
en el proceso | aquellas con recuentos bajos

| Se utiliza el proceso recomendado por el Internatiddammitteefor Standardizationin Hematology.
Protocolfor evaluationof automatedhematologyanalyser ICSH. 1984; 6: 69

ESTUDIOS DE ESTABILIDAGIfiere segun los equipog(ClinicaChimicaActa 397
(2008) 6871]

COMPARACION ENTRE MODOS

MANTENIMIENTOSIARIOS, SEMANALES, MENSUALES , ETC REALIZADOS
POR EL USUARIO SEGUN RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

COMPARACION ENTRE INSTRUMENTOS




CONTROL DE CALID

INTERNO




Controlide Calidad Interno (QCI)

SR

ES un proceso de control llevado a cabo por cade
laboratorio

Consiste en verificar el funcionamiento de los
meétodos diariamente

Provee una evidencia documentada de gue los
resultados de las pruebas son correctos y segurc
y pueden ser liberados a los médicos para el
manejo de los pacientes



—>

Interno (QCI)

ISMO

ntes

Seconcluye que las muestras de pacientes son
~ |y se puede proceder al informe de los
resultados




e

Jyrocedimientos de

Permite una practica
| NORMALIZADA
| CONSISTENTE

—)




yreservados o estabilizados de

ENDACIONES DEL
NTO A CONSEVACIONY
MISMOS

A AA 1T A Oi AAE,
© Muestra pacientes retenidas
4. Alguna combinacion de las anteriores



Rangos de referencia de los
controles: ;Que usamos?
. dados pdablicante

e

5 en céalzoratorio

: dentro del rango especificado por el
fabric

4. Calcular el SD y calcular el rangt 25D

5. La Xy el SD deberian recalcularse peridodicamente

6. Si el instrumento es estable el SD no deberia cambiar
significativamente entre diferentes lotes



| Por N’ de muestras analizadas
| etc




QCI: Representacion
Graficas de LLevey - Jennings

e )
Reportadas hace mas de &0os

Es un metodo grafico para visualizar los valores del control de

calidad

| Seutilizan para graficar valores de control de calidad
sucesivos (de corrida a corrida o de dia a dia)

Permitendeterminar si mi método funciona correctamente

enseqguida de obtener la medida

Se ?_rtea una grafica para cada nivel de control y para cada

analito

Los resultados de los controles se grafican en funcion del
tiempo
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onstiismeRidedas grafic
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ral de la distribucion que se espera si el

ibucion de los resultados del

mo un % de la media



LABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA
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==Reglas de Westgard

5 0 6 reglas basicas

Generalmente se usan combinadas para evaluar si una
corrida analitica se encuentra controlada o no

Baja probabilidad de falsos rechazos con un alto grado
de deteccion de errores

Originariamente descriptas para su uso en Quimica
Clinica cuando se testean de 2 a 4 niveles de controles
por corrida

Muchos centrospromulgan el uso de estas reglam
embargo no han sido ampliamente adoptadas por los
laboratorios de hematologia y hemostasia




1, rule

violation

1 23 4 5§ 6 7 8 9 10

AJna sola observacion de control esta fuera de los limites +2SD



1, rule
violation

1723 4 56 7 8 9 10

A-uera de control
F=rror aleatorio no aceptable y el comienzo de un
posible error sistematico



2, rule

violation

123 4 56 7 8 9 10

FDos resultados de control consecutivos > 2SD
PDel mismo lado de la media

FError sistematico

Rechazar la serie analitica



R, rule
violation

1 23 4 5§56 7 8 9 10

FError aleatorio intraensayo

AJna diferencia de 4S entre los valores de control dentro de una
sola corrida

Rechazar la serie analitica



4, rule
J violation |.

1 23 4 5§ 6 7 8 9 10

APequefos errores sistematicos o diferencias analiticas sin
Significado clinico

Cuatro resultados consecutivos > a 1S

FDel mismo lado de la media

Calibraciéon del sistema




10, rule
violation

1 23 4 5 6 7 8 9 10

Error sistematico

ASi ocurre en uno de los controles indica una diferencia sistematica
en un area de la curva de calibracion

ANo requiere el rechazo del analisis



12, rule
violation }: violation

123 4 567 8 9 10

6, rule
3, rule ' violation
violation

violation

123 4 6§ 6 7 8 9 1723 4 5678 9 10

7, rule
violation

23 4 567 8 9 10


http://www.westgard.com/images/mrf10.gif
http://www.westgard.com/images/mrf13.gif
http://www.westgard.com/images/mrf14.gif

Multirules for control chart

Flowchart & Rules

1:25 T In contral - accept run
WO

Mo

COut-of contral -  reject run




DistrlUcion de Probabilidades

Gaussiana o Normal

V 0,3% >3SD
V 5% >2SD

V 32% >1SD




Control de Calidad Interno (QCI)
Criterios de rechazo o aceptacion:

Hematolllogia

1994: CAP: 500 Instituciones de salud de US:

' Falta de adherencia a las reglas de QC

" #1 1 Al OOEél d O, 1 O 1 AAT OAOIT O
reglas de QC porgue son complejas, tediosas de sequiry e
Al COl I O AAOI O PiI Al DPOUAOEA.

CembrowskKint. Jnl Lab Hem 2010, 32).0s
contadores hematologicos actuales son muy
robustos y producen resultados clinicamente
aceptables

| Las reglas de QC actuales no son especificas y conducen ;
practicas que no son utiles



QCI: Evaluacion del desempeiio

del metedo intralaboratorio

Interpmmzar reglas de control que mejor se adecuen a
nuestro sistem#, evitar falsos rechazos con una alta probabilidad

de deteccion de errores

i——

Para ev desempeno del método siempre se deben comparat
los result obtenidos con valores prefijados de Error maximo
permitido (MAE),De donde los sacamos?

| CLIA: son muy grandes, no estan estipulados para todos los
analitos
| Variabilidad biolégica:

| Ricos y col: son mas estrechos: tienen en cuenta las variables
analiticas ypreanaliticas

| 425 2ACTAOXIER 8 W
| 3z4:(Reglasly 2)



Coneclisiones: QCI

Los resultados del C%CI fuera de los limites establecidos deben
ser investigados juntamente con la suspension del testeo de
las mulclestras de pacientes hasta la resoluciornpdeblema,

para ello

Deben establecerse criterios razonables y utiles de aceptacion o

rechazo
Conocer el comportamiento de nuestros equipos
Controles

Permite evaluar la del sistema analitico

Elreconocimiento de la causa de los problemas facilita la
minimizacion de los problemas en el futuro

Sirve para mejorar la calidad de los servicios

Es un componente importante dentro de los programas de
aseguramiento de la calida@(ality assurancey Quality
managemen)



CONGCIEUSIONES: QCI

El QCI es un proceso continuo y es responsabilidad
de todo elstaff guetrabaja en el laboratorio

ES necesario entrenar al personal téecnico sobre la
Importancia y como aceptar o rechazar una corrida
de acuerdo a la evaluacion del QCI

Laevaluacion del QCI permite realizar las acciones
correctivas apropiadas cuando existen discrepancias

El QCI debe estar documentado, asi como las
acciones correctivas




FrofaEeiiguineo
L en hematologia

S enfermedades se
morfologia de las células

personal técnico gque realiza y
tine los frotis

| Estandarizacion



ComoMEEEmoDSs control?

4.

2.

ios de revision del frotis periférico
e operadores
que realizan revision de frotis

_A€riteriafor BloodSmear
)l Caboratorymedicinemay 2002

ISLH(In ationalSocietyof LaboratoryHematology:-
Consensusules

QCE: Revision ddlides
Otros



dad Externo

tados con otros métodos de

ja EXACTITUDIel método

peno estable de los métod
lo con los valores verdadero
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IIE LABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

CAP
(College of American
Pathologists)

= 9 Dra Yolanda P. Adamczuk
. Lomas de Zamora
13 de Octubre de 2011




m
hLABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

I

CAP (College of American Pathologist)

LAP (Laboratory Accreditation Program)
Objetivo: Mejorar la calidad de los

laboratorios en todos sus aspectos

A Basado en rigurosos estandares de calidad

A Examina aspectos pre-analiticos, analiticos y post
analiticos de la gestion de calidad del laboratorio
I Manejo de las muestras
' QCI
" Equipamientos
' QCE

|
|
|
I Etc



m
hLABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

CAP

A Basado en 4 STANDARDS

| Standard I. Calificaciones, responsabilidades
y rol del Director del Laboratorio

I Standard |I: espacio fisico y seguridad del
laboratorio

| 1 Standard Ill: Manejo de la calidad (Quality
| management)

| Standard IV: Requerimientos administrativos




m
IELABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

CAP

A Mas de 6600 lab acreditados en todo el mundo
A Entre ellos:

A Laboratorio Biogquimica Médica

A Laboratorio del Hospital Italiano




m
hLABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

CAP: Checklists

A Es una lista detallada de los requerimientos que
el inspector usa para determinar si el laboratorio
cumple con los Standards de calidad

A Para el laboratorio es una guia para el
desarrollo de reglas, procedimientos y procesos
gue ayudan a mejorar la calidad

A Son revisados periddicamente

Existen para las distintas areas del laboratorio,
entre ellas Hematology and Coagulation




m
hLABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

Inspecciones de CAP

A Cada 2 afios en el laboratorio

A Durante el afio intermedio entre las
Inspecciones, el laboratorio debe analizar
los checklist, realizar una autoevaluacion
(SELFEVALUATION) y enviar un informe
a CAP (OBLIGATORIO)




m
ELABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

Proficiency Testing (PT)

A Sinénimo:

| External Quality
Assessment (EQA)

i QCE




m
hLABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

PT - CAP

A Monitorea el desempefio de un laboratorio a través de la
comparacion con sus pares

A Es obligatorio para los laboratorios acreditados

A Varios envios al afio de muestras de muestras
Incognitas

A El programa compara cada laboratorio con aquellos que

utilizan el mismo sistema instrumento/reactivo

A Las muestras deben procesarse en el laboratorio de la
misma manera que las muestras de pacientes: misma
- | metodologia, mismo operador, etc

~ |A Analitos que no estén enrolados en los PT de CAP:
§ metodo alternativo para validar el desempeio al menos
- | cada 6 meses




m
hLABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

Como evalua CAP los PT

A Seleccion del Valor Target

A Peer group: Por lo menos 10 resultados
despues de haber excluido los outlier

: A Otras comparaciones estadisticas




m
hLABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

Como evalua CAP los PT

A Los resultados son agrupados de acuerdo al
metodo utilizado para el analisis

A Se calculan varios estadisticos:

I Media (promedio de los resultados reportados)

I SD ( medida de la variabilidad de los resultados de los
participantes)

CV
Mediana
Limites de aceptabilidad

SDI (Standard Deviation Index):( Media,, T Mediag,,,,)/SD: Es
expresado en terminos de SDs de la media, con un S|gno
aritmético indicando la direccion de la diferencia. Normaliza el
resultado

a
]




m
hLABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

Hematologia

A 3 muestras por afio (parametros del
Hemograma)

A Slides para reconocimiento de elementos
A 2 muestras al afio para Reticulocitos

A 2 muestras al afio para Eritrosedimentacion
A 2 muestras al afio de Linearity




m
hLABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

Analito Valor Target Cr|ter|o_clle
evaluacion
Hematocrito Peer Group +/- 6%
Hemoglobina Peer Group +/-7 %
Rec_uen?o tle Peer Group +/- 6 %
Eritrocitos
- Recuento de +/- 15%
) Peer Group
leucocitos
JESIEIO CE Peer Group +/- 25 %
plaguetas




m
ELABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

Interpretacion del desempeno
A Satisfactory: >/= 80 %

| AUnsatisfactory: < 80 %




m
h LABORATORIO BIOQUIMICA MEDICA

i 4




