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Modulos

MODULO 1. Fundamentos del Control de Calidad Analitico
MODULO 2. Control de Calidad Interno (CCI): Implementaciény Andlisis Estadistico
MODULO 3. Evaluacidn Externa de la Calidad (PEEC) y Anélisis del Desempefio

MODULO 4. Requisitos Normativos, Gestion del Riesgo y Mejora Continua
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Modulo 1

Fundamentos del Control de Calidad Analitico

Objetivo: Comprender los principios del control de calidad analitico, los tipos de errory su

impacto enlaseguridad del paciente
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QC, riesgo y seguridad del paciente

Propdsito del laboratorio

El propdsito ultimo del laboratorio no es solo medir correctamente, sino proporcionar resultados clinicamente

utiles y seguros.

Unresultado incorrecto puede generar: Rol del QC: detectar errores analiticos

. Diagnosticoerroneo Rol del enfoque de riesgo: identificar qué controlary por qué
. Tratamientoinapropiado

. Retrasosenlaatencion

. Danoalpaciente
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Laboratorio clinico; laboratorio

Entidad para el analisis de materiales provenientes del cuerpo humano con el
proposito de proporcionar informacion para el diagnostico, monitoreo, gestion,

prevenciony tratamiento de una enfermedad o evaluacion de la salud.

Analisis
Conjunto de operaciones cuyo objetivo es
determinar el valor numérico, el valor textual o
las caracteristicas de una propiedad
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Laboratorio clinico; laboratorio

Obijetivo:

Proporcionar resultados confiables que apoyen el diagndstico, monitoreo,
prevenciony tratamiento, contribuyendo al cuidado y evaluacion de la salud.

....... )
PACIENTE MUESTRA ANALISIS RESULTADOS DECISION CLINICA
Atencion segura Adecuada identificacion, Procesos controlados Confiables y Informacion para el
y humana recoleccion y manejo con calidad oportunos diagnostico y tratamiento
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FASE PRE ANALITICA

Preparacion y recoleccion
Antes del analisis

Preparacion del paciente

Recogida de la muestra

Equipo necesario y Formularios

Bioseguridad

Requisitos de manipulacién de la muestra

Requisitos de almacenamiento de muestras

Dificultades en la toma de muestra

CO000Q0

0000000000

Analisis y procesamiento
Durante el andlisis

ir

»
»
>

Informacién de la muestra

Instrucciones del método de prueba

Reactivos y/o medios de cultivo

Suministros

Precauciones de seguridad especiales
Calibracion y mantenimiento de equipos

Control de la calidad

Calculos (procedimientos cuantitativos solamente)
Valores de referencia

Interpretacion de los resultados y
limitaciones del método

Resultados e informacion
Después del andlisis

¢ Coémo se priorizan los resultados?

Ingreso de los resultados en el
sistema informético de laboratorio

Directrices para la notificacion a los
individuos apropiados los resultados

Archivo de los resultados y
documentos de informes

Retencion de muestras
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Ana

En un laboratorio clinico se miden diversas
variables bioldogicas, como concentraciones
de biomoléculas, parametros hematologicos,
carga viral, tiempos de coagulacion vy
caracteristicas genéticas, con fines

diagnodsticosy de evaluacion de la salud.
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Factores que afectan la calidad
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: QUEES LA CALIDAD?

Grado en el cual un conjunto
de caracteristicas inherentes

cumplen conlosrequisitos.

BUENAS PRACTICAS

Aplicacion sistematica de conocimientos,
habilidades y procedimientos apropiados
para asegurar la calidad.

RESULTADOS CONFIABLES
Y VALIDOS

Resultados precisos, consistentes y
reproducibles que generan confianza y
respaldan la toma de decisiones.
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Aseguramiento de la calidad

Gestion de la calidad:

Implementacion de un sistema de procedimientos
orientados a asegurar la calidad.

Control de la calidad:

Monitoreo de los procesos para detectar errores.

Histograma
Grifico de Control (Levey-Jennings)

[
1,150 |

-
5! 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60

inimo

Control estadistico de la calidad:

Cuantificacion de los errores para evaluar su magnitud.

Aseguramiento de la calidad:

Aplicacién de acciones correctivas y preventivas
basadas en los errores detectados.
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Error, “Taxonomia funcional”

Error: Diferencia entre el valor medido de una magnitud y un valor de referencia.

Error = Valor medido - Valor de referencia

I N N1

|dentificacidon del paciente, toma, transporte, almacenamiento,

Preanalitica . ) e . . 60%
interferencias porhemoalisis/ lipemia/ ictericia, etc.
Calibracion, reactivos, instrumentacion, temperatura, operador, 259
. . e (o]
deriva, contaminacion, arrastre, etc.
- Transcripcion, interfaz LIS, unidades, interpretacion, verificacion
Postanalitica P P y 15%

liberacidon delinforme.
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Error, “Taxonomia funcional”

ALEATORIO

SISTEMATICO
METROLOGICOS

ERRORES

NO DIVERSAS FASES

- DE
METROLOGICOS LABORATORIO
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Errores metrologicos

ERRORES ALEATORIOS

Variaciones
impredecibles que
causan dispersion
de los resultados
alrededor del valor
verdadero.

-

[ ]
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Resuitado

|
®
I

[
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L
s
5

Desviaciones
consistentes que
causan que todos
los resultados se
alejen del valor
verdadero en la
misma direccion.

Mediciones

Resultado

Combinacién de
errores aleatorios
y sistematicos,
que determina la
dispersion total de
los resultados.

® o
@ 3
LI .o o ® “
SO NS -®-—-®— Valor verdadero
® o
® )
Mediciones
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Los errores no metrologicos pueden ocurrir en cualquier etapa del proceso
y comprometer la confiabilidad del resultado y la seguridad del paciente.

ERRORES
PREANALITICOS

IDENTIFICACION
DEL PACIENTE

Error al identificar
o registrar al paciente.

SOLICITUD DEL
ESTUDIO

Solicitud incompleta,
incorrecta o ilegible.

PREPARACION DEL
PACIENTE

Ayuno inadecuado,
medicacién, ejercicio u otros
factores no controlados.

TOMA'Y MANEJO DE
LA MUESTRA

Técnica incorrecta, muestra
hemolizada, contaminada,
volumen insuficiente, uso
de tubo inadecuado.

TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO
Condiciones inadecuadas
de transporte o conservacion
de la muestra.

EQUIPOS

Fallas de
mantenimiento,
calibracién o
funcionamiento.

REACTIVOS

Reactivos vencidos,
contaminados o
mal almacenados.

PROCEDIMIENTO

Técnica incorrecta,
desviacion del
procedimiento

establecido.

CONDICIONES
DEL AMBIENTE

Temperatura,
humedad o limpieza
inadecuadas.

ERRORES

POSTANALITICOS

REVISION DE RESULTADOS.
2 racin e e
] swscnaden gwe e
(2 unidote comecs
[} vasescrtest

) Communt

REGISTRO DE
RESULTADOS

Error al ingresar
o transcribir los datos.

VALIDACION DE
RESULTADOS

Falta de revisién o
validacion adecuada.

COMUNICACION
DE RESULTADOS
Informe incorrecto,

incompleto o enviado
al paciente equivocado.

INTERPRETACION
CLINICA

Interpretacion inadecuada
o falta de correlacion
clinica.
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. Como evitar errores no metrologicos?

1. PLANIFICAR

Definir objetivos,
Procesos y recursos

4. ACTUAR 2. HACER

Tomar acciones Implementar

para mejorar los procesos
MEJORA

CONTINUA
3. VERIFICAR
Monitorear, medir
y evaluar resuitados
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Sistema de gestion de la calidad

Sistema de Gestion de la Calidad

N
&3
Responsabilidad

de la Direccién \
\
|
I
Gestion de los Medicién ,'
Recursos Analisis de Mejora i

Realizacion del
Producto o Servicio
REQUISITOS -

 Producto o Servicio
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Riesgo

Probabilidad de que ocurraun error x Impacto (dano) que ese error puede generar en el paciente

Componentes

: | \
¢Qué tan frecuente puede ¢Qué tan grave es el {Qué tan facil es detectar el error
ocurrir el error? impacto clinico? antes de reportar resultados?
|
| = X X t
* Frecuencia o posibilidad » Consecuencia del error e Capacidad del sistema para
‘ de que ocurra el error | sobre el paciente detectar el error a tiempo
* Se basa en datos histdricos, . » Impacto en el diagnéstico, * Depende de los controles
‘ experiencia o literatura tratamiento o seguridad existentes
K Escala: 1 (muy baja) a 5 (muy alta) Escala: 1 (insignificante) a 5 (catastréfica) Escala: 1 (muy facil) a 5 (muy dificil)
J/ S
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Riesgo

Probabilidad de que ocurraun error x Impacto (dano) que ese error puede generar en el paciente

Clasificacion CONTROL SEGUN EL RIESGO

- ~~ . Mayorriesgo
R=PxSxD ) waro \

- Mayor control ‘

- ' Implementar controles mas
) o
y frecuentes, robustos y sensibles.
“

\ . Menor riesgo
.._ ] (R bajo)

- Control optimizado

Valor del riesgo:

1 (bajo) a 125 (muy alto)
Controles adecuados y

eficientes, evitando sobrecontrol.

A\ A
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Control de Calidad

Parte de la gestion de la calidad enfocada en cumplirlos requisitos de calidad.

Monitorea el desempeno continuo de un procedimiento de medicion y detecta cambios en ese
desempeno enrelacionconunalinea base analitica estable.

A A A AR

WEARRARRRARARRARARAARRARAS

'

- Yy
4,90 mm @
Tolerancia # 0,10 mm §§§§§§ l
89 102
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¢ QUE NECESITAMOS CONOCER PARA EMPEZAR A EJECUTAR EL
CONTROL DE CALIDAD?

MANUALES E
INSERTOS

SISTEMA DE
INFORMACION
(LIS)

AUTOMATIZACION

CALIBRADORES

Q@ 5o 623
www.wecconsultores.col m.py
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Tipo de procesamiento
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Calibradores

Materiales de referencia, con concentraciones
conocidas de uno o mas analitos, utilizados
para ajustar o establecer la relacion entre la
senal del sistema analitico y la concentracion

del analito.
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RESULTADO
DE LA
CALIBRACION

Calibradores

— Factor de calibracion

CONCENTRACION ABSORBANCIA FACTpR

ESTANDAR DE 0.225

< — Curva de calibracién GLUCOSA: 100

t mg/dL
¢ Muestra de 0.200 RESULTADO: 88 mg/dL
paciente?
k >
FACTOR
U
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Calibradores - Trazabilidad

K
Procedimiento ms. 1 ms. 2 ms. 3 ms. 4 ms. 5 ms. 6
de medicion < Procedimiento Medicién primaria Procedimiento de Procedimiento de Procedimiento de Medicién en el
(m c ) cuantitativo de de referencia, medicién de referencia medicién seleccionado medicién usado dispositivo de
Resonancia procedimiento para la asignacién del por los fabricantes por los fabricantes uso final (equipo
Magnética Nuclear para la calibracién valor de masa isotdpica, analitico)
(1eNMR) para de la balanza de SEpeshamaiiads ik
evaluacién de referencia primaria de dlll:lClOn nsotoplca. de
P 7 material de referencia
pureza e identidad g
certificado conforme a
ISO 15193
N
('
m. 1 m. 2 m. 3 m. 4 m. 5 m. 6
Material de referencia Calibrador primario Material de referencia Calibrador usado Calibrador para .
primario certificado, preparado como secundario conmutable por los fabricantes el dispositivo Muestra de paciente
. conforme a solucién del m. 1 certificado conforme a de medicién
Materiales < ISO 15134 en agua 1SO 15193.
(m.) - : Matriz: plasma humano
@MWMIMWMM“M ‘
Certificat de Matériau
de Référence (CRM)
hauing body
T Gew
bl 2 R S J =
e N
Institutos de metrologia Fabricantes Usuarios finales
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Control

Muestras disenadas para evaluar el desempeno

del sistema analitico, simulando el analisis de

muestras de pacientes.

Deben serindependientes del sistema analiticoy

utilizados para verificar que el metodo opera

dentro de especificaciones

L.qw

Multiqual®

I

! -
o Lyphochek® 1 Be /ﬂ/“ ® % Lyphochek® ™ VIMOTROL®! % -
Specialty st (€ .zc ’ Cardiac Markeﬁ“ —————a 8 a3 3 Lyphoche

8 ]@ & 1 sl 10000000 i[f C€ CEom 5008 {8 3 Allergen slgE (::M

& 20240531 I 2°C | o) ¢ # NE 5 /H,s-c X
W] [ReF] 95051 | VZ c 2C |

8:]2024415 31 C€ o 1zssere

He ematology Control (©)

c€ /E/SC [ReF] tor 7] 47000-2050

= & 10w 205
Rad
— e

@ +595 981862345

www.wecconsultores.com.py

9 asistencia@wecconsultores.com.py

worldwide
excellence
consulting




Distribucion de valores

34,13%

13,59%

34,13%

13,59%

y4 -3 -2 -1

0

68,26%

+1 +2 +3

«

(1 DE)
95,44%

>

(*2 DE)

99,74%

(*3 DE)
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Distribucion de valores
| n | Gucosal | Gucosaz |

, 93.4 297

- Z X i 3 94,2 295
X — Z 94,1 295
5 9.6 296

n 5 93.9 290

7 9T0 296

8 94.0 290

9 951 297

T0 94,9 290

(Z X)2 Tl 947 789

Z(XZ) - Vi 96.0 297

n 3 93.0 290

g = 14 95 6 298
\l n—1 5 947 795
16 95.] 300

17 94 5 301

8 95.4 302

19 93.0 295

S 20 95.] 304

CV — 100 X 94,49 2951
X SD 1,39 439

CV% 147 149
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Comoinicio todo

Walter A Shewhart (1931), Bell Laboratories

. Los equipos telefonicos fallaban con frecuencia y los métodos
tradicionales solo detectaban defectos después de que ocurrian

. Observo que todos los procesos tienen variacion, pero no toda variacion
esigual;

. Variacioncomun (natural): propia del proceso

. Variacionespecial (anormal): causada por fallas especificas

. Disenod unaherramienta simple pero revolucionaria: el grafico de control

. Permitia visualizar cuando un proceso estaba “bajo control” o cuando algo
anormal ocurria

BELL TELEPHONE LABORATORIES
“INCORPORATED
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Como inicio todo

Shewhart transformo la calidad al pasar de detectar defectos a prevenirlos usando estadistica.

Antes de Shewhart

. Seinspeccionaba el producto terminado

Después de Shewhart

. Secontrolael proceso para evitar errores antes
de que ocurran
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De la industria al laboratorio clinico

1. Levey-Jennings (1950): propusieronrealizar duplicados de las mediciones en muestras de pacientes como
control.

2. Henryy Seaglove (1952): propusieron el uso de una muestra de referencia para evaluar la calidad.

245

240 | \

235 3 | |
T T y 12345678 91011121314151617181920212223
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De la industria al laboratorio clinico

3. Westgard (1981). reglas multirregla, mejor deteccion de errores y control de falsas alarmas.
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Plan de control de calidad - QCP

Estrategia documentada que define cdmo un laboratorio controla y asegura la calidad de los resultados

analiticos, mediante la combinacion de controles, procedimientos y monitoreo continuo.

Tiene como objetivo
. Detectarerrores
. Prevenirfallas

. Garantizarresultados confiables, oportunos y clinicamente utiles
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Factores que se consideran enun QCP

. Sistema de medicién 3. Riesgos del proceso
Tipo de equipo . ldentificacionde fallas potenciales 5. Entorno operativo
Automatizacién . Probabilidad de ocurrencia Condiciones ambientales
Controlesincorporados . Severidaddeldaho Personal
Estabilidad del método . Detectabilidad Carga de trabajo
2. Requisitos clinicos 4. Proceso completo dellaboratorio
. Usomédicodelresultado . Fasepreanalitica
. Impactoendecisionesclinicas . Faseanalitica
. Errortotal permitido (TEa) . Fasepostanalitica
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Ruta para generarun QCP

Etapa 1: Etapa 2: Etapa 3: Etapa 4: Etapa 5: Etapa 6:
Definir el contexto Analisis de riesgos Diseiio del control Implementacion Monitoreo Accion ante fallas
e |dentificar el andlisis ¢ Identificar peligros e Definir: * Aplicar el plan ¢ Evaluar resultados * Investigar causa raiz

o método (fallas potenciales) o Tipo de controles en rutina de QC & _
: ¢ Corregir errores
o Definir uso clinico —>| .« Evaluar: = (internos, externos) e Capacitar al personal = ¢ Analizar tendencias >
N o Probabilidad o Frecuencia de QC ;
e Establecer requisitos . * Registrar resultados * Detectar
. o Severidad
de calidad (TEa) o Reglas de control desviaciones

o Detectabilidad _
o Puntos criticos

Resultado: nivel del proceso
de riesgo
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Preguntas?

Muchas gracias!
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