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Sesion 3
Los componentes relevantes
de la funcioén de la calidad
Base de datos de variacion biologica, estructura y criterios
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“Variacion de un analito debido al
equilibrio entre el recambio
metabodlico y la regulacion

homeostatica”
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* VB Intra-individual

* VB Inter-individual
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A g — ariacion Biologica

Base de datos de variacion biologica

 Comision de Calidad Analitica de la SEQC
« Meétodo:

v Exclusion de datos
v Expresion de los resultados
v' Calculo de las especificaciones de calidad
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de acreditacién a.c.

» Establecer especificaciones
de desempeno anah’ticog
/

L)
 Obtener el valor de
referencia del cambio

v
V
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Variabilidad
Biologica.
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Existen 3 Especificaciones de Desempeio de Variacion Bioldgica:

< (<
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publicaciones

Variacion Biologica deseable

ANExO | Tabla de Variacion Biolog

Especificaciones de la calidad. 2014

Sistema Magnitud

Variacion biologica
Intra-individual

error total

IiLer =triuiviuudi

Namero de Variacion Especificaciones
separatas biolégica deseables
| CV(%) S(%) | ET(%)

2ion deseable para

aeseadole padra

precision

http://www.seqc.es/docs/Comisiones/Calidad_Analitica/Anexo_|I-
Especificaciones_de_calidad DESEABLES 2014.pdf

Especificacion
deseable para
veracidad

9,91 27,08
13,52 29,69
12,99 31,31
7,64 26,78
10,15 9,73 26,48
4,35 7,40 14,58
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Variacion Biologica optima

;;‘“
’-4

K

e 3

~

_ ] Variacion Especificaciones
Sistema Magnitud o o
Biologica optimas
CVi cVe CV(%) | ES(%) ET(%)
sSrm- o 1- Glicoproteina acida 11,30 24 90 2.8 " a,1
sSrm- c-Amilasa 8,70 i , 3,7 7.3
i c-Amilasa 23,9 13,1 21,9
I 17,4 15,7 44,4
u n LI 4 V4 -

Especificacion optima para 31 [ 59 [ 108
49 2,7 13,7
error total 58 | 62 | 208
99 7.0 23,3
sSrm- Antigeno CA 125 24 70 04,60 6,2 7.5 17,7
Srm- Antigeno CA 15.3 6,10 62,90 1,5 7.9 10,4
sSrm- Antigeno CA 19.9 15,92 130,90 4.0 16,4 23,0

http://www.seqc.es/docs/Comisiones/Calidad_Analitica/Anexo_|-Especificaciones_de calidad_OPTIMAS 2014.pdf
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¥
entidad mexicana g
de acreditacidén a.c. k o
Sistema Maanitud Variacion Especificaciones
g biolégica minimas
CVi CVa CV(%) ES(%) - ET(%)
Srm- o1-Antitripsina 5,90 16,30 13,8
Pla- oc2-Antiplasmina 6.20
Srm- o.2-Macroglobulina 71 11,3
Agua 23 1,2 2.0
— 3.1
E " f " 1 A Nl 4,75 2 4 21 6.1
Specificacion minima para PO R TR

error total S e S

- 5 » 15,30 3.9 6,1 125
Srm- o-Tocoferol 13,80 15,00 10.4 7.6 247
Srm- B-2-Microglobulina 5.80 15,50 4.4 6,2 13,5

Srm- Calcio 2,10 2,50 1.6 1.2 38

http://www.seqc.es/docs/Comisiones/Calidad_Analitica/Anexo_|-Especificaciones_de_calidad_MINIMAS 2014.pdf
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Existen 3 Especificaciones de Desempeino de Variacion Biologica:

I - £ KX

-
1.65 * (F * CV)) + f * (CV2+ CV2)12

F 0.25 0.50 0.75

f 0.125 0.250 0.375
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il ezt Variacion Biologica (<
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S198(@] =

Hemoglobina en sangre entera:

< -
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il ezt Variacion Biologica (<

R
= —

ceIrrlida =

TSH en suero:

T < -
11.9% < 23.7% < 35.6%
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il ezt Variacion Biologica (<

*
= — 7
\W —_ z

CAl19.9 en suero:

T < -
23.0% < 46.03% < 69.1%

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud



ceIrrliad ... .
entidad mexicana Variacion Biologica

de acreditacién a.c.

» Establecer especificaciones
de desempeno analitico

 Obtener el valor de
referencia del cambio

v
V
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de acreditacién a.c.

Valor de referencia del cambio (VRC o Delta Check):

A Check = VRC = 21:&* *{CVA—I-CVZ)UZ

Zp: 1.96 6 2.57
CVA: Coeficiente de variacion analitico
CVI: Coeficiente de variacion intra-individual
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" Diferencia entre dos

resultados <
- consecutivos
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MUCHAS GRACIAS!

I

www.gmigliarino.com
Info@gmigliarino.com
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