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Asegurar la calidad del resultado de medida
entregado al paciente es responsabilidad de
todos los integrantes del laboratorio
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Definiciones

Calidad — Grado en el cual un conjunto de caracteristicas
inherentes cumplen con los requisitos (1SO 9000).

Control de la Calidad — Parte de la gestion de la calidad
orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad
(1SO 9000).

Aseguramiento de la calidad — Parte de la gestion de la
calidad orientada a proporcionar confianza en que se
cumpliran los requisitos de la calidad (ISO 9000).

Practicas Bdsicas de Control de la Calidad

39 Edicion James O. Westgard
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Introduccion
Requisitos de la calidad

Lo que el cliente (paciente) y el usuario (médico) esperan
del laboratorio

e Resultado confiable

* Resultado entregado
a tiempo
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Introduccion
Re-ingenieria
2No Se gma

Gestion de
Riesgos

Normas
\ CLSI, ISO

Q Procesos

Laboratorio

Objetivos

Q(_Q Auditoria
Seis Sigma Acreditacion

Evaluacion  Control

Indicadores de Calidad

Figura 1-1. Entorno de un proceso de calidad total [Total Quality
Management (TQM)] y programas relacionados con la Mejora Continua.
Practicas Bdsicas de Control de la Calidad

39 Edicion James O. Westgard

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y células Progenitoras Hematopoyeéticas



Introduccion

Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

¢ FElementos esenciales de un sistema de calidad — Serie
de blogques de construccion organizados para la gestion de
la calidad. HS1 {(documento de la CLSI) describe los “Ele-
mentos Esenciales del Sistema de Calidad™ ["Quality System
Essentials™ (QSE)] como 2e muestra a continuacion:

* Documentos y Registros,

* Organizacion,

*» Personal,

* Equipamiento,

* Compras e Inventario,

* Control del Proceso,

* Gestion de la Informacion,

* Evaluacion Externa e Interna,

* Mejora de Procesos.

¢ Servicio al Cliente vy Satisfaceion, e

* Instalaciones v Seguridad.
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Introduccion

El Sistema de Gestion de la Calidad mas apropiado
para el laboratorio clinico es

NMX-EC-15189-IMNC-2015

gue especifica los requisitos particulares
relacionados con la calidad y con la competencia
técnica para laboratorios clinicos.

y13tioe
Q‘g‘a‘ Y/ 2y &
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ACREDITACION
ISO 15189
ISO 17025
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Revisidn de conceptos estadisticos

Control Estadisticg
de la Calidad

) CV

Desviacion
Estandar

Sesgo

e‘( P

Lab
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error de medida

Revision de conceptos estadisticos

EXACTITUD

{

!

error aleatorio

error sistematico

PRECISION

SD o CV —

s= [(x - %)

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de

VERACIDAD _ )
— Blas 0 Sesgo

[Bias] = media obtenida - valor verdadero

media obtenida -~ Valor verdadero , 100
Valor verdadero

“Blas =
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Revision de conceptos estadisticos
ET,,=CV (1.65) + |Sesgo|

ET,,, vs ETmp

Error Total | < ETmp |’ > Aceptable

Error Total | > |ETmp |
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Revision de conceptos estadisticos

Tablas de Requerimientos de la Calidad

Dr. David Rhoads

www.dgrhoads.com

Dr. James Westgard

www.westgard.com
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Revision de conceptos estadisticos

Indicadores de la calidad

Observaciones, estadisticas, o datos definidos por la
organizacion o servicio los cuales tipifican el
desempeno de un proceso de trabajo dado y
brindan evidencia de que la organizacion o servicio
satisface sus intenciones de calidad (AABB).
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Revision de conceptos estadisticos

Indicadores de la calidad
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Revision de conceptos estadisticos

Indicadores de la calidad
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Revision de conceptos estadisticos

Medida Sigma =(ETmp% — |Sesgo%|)
CV
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Revision de conceptos estadisticos

6 Desviaciones estandar, (“sigmas”) de variacion deben adecuarse
dentro del limite de tolerancia del proceso (ETmp).

A View of Six Sigma Performance

+1.55 —> 4.5s —:-l

3.4p|:|n1

\I

—6s -3 0 3

I + Six Sigma Design

If the process is so precise that the SD is less than one sixth of the Quality
Goal, then even if the assay shifts off target by 1.5 SD, there will be only 3.4
errors per million (3.4 ppm).

3.4ppm
On-target
distribution

Tomado de: Six Sigma its role in the Clinical LaboratoryBy Carl Garber, PHD, FACB

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y celulas Progenitoras Hematopoyeticas



Revision de conceptos estadisticos

Sigma''

Escala de Desempeiio ''Six

Proceso PPM or
Sigma % Exactitud DPMO
6 99.9997% 3.
5 99.98% 233
4 99.4% 6210
3.5 97.7% 22.700
3 93.3% 66.807
2 69.1% 308.537

PPM=Partes por Millon
DPMO=Defectos por Millon de Oportunidades
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Revision de conceptos estadisticos

e
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19 20 21

Performance Driven Quality Control Zoe C Brooks
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Revision de conceptos estadisticos

Performance Driven Quality Control Zoe C Brooks
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Revision de conceptos estadisticos

Métrica Sigma = (10,0%-0,0%)/2,0% = 5.0

Escala Sigma
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Error sistematico (SE, multiplos de s)
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Revision de conceptos estadisticos

Programa de comparacion Interlaboratorios

STTTTTIT T T T I T T T T T T I T T I Iy

TYTTTY FTITTITTITITETITTTNY

Base de Datos Informe

7
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8 Bio-Rad Westgard Advisor(TM)

Archivo  Opciones  Ayuda
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14140 Azzayed Che
18240 Lipids, 31./08
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33710 Diabetes, 30,
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Feglas de QC existentes

Dizefiar realas de QC

Fecha generada

| Rango de datos de laborata

04/03,/2008 01:36:18 pom.
04/03/2008 01:35:14 p.m.
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Revision de conceptos estadisticos

14140 Assaped Che | Focha generada
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7E150: Coagulation, | 04/09/2008 01:32:26 p.m.
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Revision de conceptos estadisticos

EVALUACION DESEMPEND QUIMICA NIVEL | ESPECIFICACIONES
Cval) Bafk) TE(h)

W Acido Unico - . . 1 A}
) , . , 1.3
SNALTIGRT 2208|073 127 | 613 ) B8 (21243 2, . . 21 2000
M Arnilasa T N T O IR P Y 12 W 8.17
N ASTIGOT MR [ IAT 119 | 307 A48 (1231 192 19.24
W Bilimubina Drecta | 0.267 | 0287 | 001 | 488 | 000 |[11.37| 2000 20,00
[ Gilirrubina Total 046 | 043 | 0024 | 5.65 | 700 (2016 20.00 20,00
o Calcio 0B9 [ 5B | 0M3 | 154 | 02 [ 553 B0 8.00
el Claro FAa0 | T2 0764 | 106 | 062 | 306 | SO0 5,00
(U Colesterol HOL | 2942 | 2851 | (054 | 188 | -8 | 747 | 600 1351
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Revision de Recursos

Recurso

econ 6m ico Infraestructura

—
Recursc
humano

- 100>
rove edo eq\,\\?
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Revisidn de Recursos

LOS COSTOS DE LA NO CALIDAD

ERRORES SSSSS

\)
” I
- . "~
- - ’
A r
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e vie -y
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Revision de Recursos

Laboratory Demographics

Cost per repeat §1.00
Number of shifts 3
Number of levels 3
[ays of testing 365
Before After
s0/Rules Pfr Tests Expected Cost S0/Rules Pfr Tests Expected Cost
20 0.053991 Z3 5407929 2.0 0.0539M $0.00
25 0017528 $0.00 25 0017528 $0.00
3.0 0.004432 $0.00 3.0 D.004432 2 2012
3.5 0.000373 $0.00 3.5 0.000873 5 $14.33
4.0 0.000134 $0.00 40 0.000134 1 $0.44
5.0 0.000001 $0.00 5.0 0.000001 9 $0.04 I _l
WultiRule1 0.020000 $0.00 MultiRule1 0.020000 4 $262.50
wultiRule2 0.030000 $0.00 hultiRule? 0.030000 2 197 .10
Total Cost $503.83
Difference $3,575.45 Difference -$3,575.45
YoDiff 809.65% % Diff 12.35%

Savings per test in moving from 1:2s5 to 1:2.55 511978 . .

Savings per test in moving from 1:2s to 1:3s $162.80 AqUI_ se muesn‘a los _CQStOS ahorrados debido ala

Savings per test in moving from 1:2s to 1:3.5s 5174 40 eliminacion de repeticiones generados por falsos

Savings per test in moving from 1:25 to 1:45 5176.928 rechazos debidos al uso de laregla 1:2 s y evaluando el
Savings per test in moving from 1:2s 1o 1:55 $177.36

Savings per test in moving from 1:2s to MultiRulel 511166 mismo numero de corridas de control.

Savings per test in moving from 1:2s to MultiRule2 F7a.81

Los costos mostrados son originados de la suma de
costo de producto por repeticion X No de cambios X No
de niveles X dias de pruebas X Pfr por regla X No de
pruebas usando éstaregla.
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Revisidn de Recursos

Caracteristicas del Recurso Humano (todo)

«Capacitacion

«Comunicacion efectiva

*Actitud,

-Motivacion Profesional
Compromiso

*Trabajo en equipo

*Responsabilidad
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Revisidn de Recursos

Infraestructura y proveedores

*Buenos equipos
*Soporte técnico
Mantenimiento de lotes

*Espacios adecuados

* Luz, ventilacion, ergonomia

*Flujo de materiales
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emendoza@cc-lab.com.mx

www.cc-lab.com.mx
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