Las Reglas de Westgard mas Six Sigma, igual
a Mejores Méetodos, Mejor Control de la
Calidad.
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Definiciones

A SEGURI DAD DEL PACI ENTEO.

Al CALI| DpoDidDSEGURI DADO .

AFoco: No hacer dafio.

Alnstitute of Mediciness (1 QM) : i Los error
48000 a 96000 muertes de paci e
ALos errores se convierten una medidadelafi SEGURI| DA
DEL PACI NTEO

NEs ac8 donde 1 ngres:

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



Definiciones

Definiciones

Conjunto de actividades
mutuamente relacionadas
O que interactuan, las cuales
transforman elementos
de entrada en resultados.
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Definiciones

Salidas
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Métrica Sigma

Analizar
Controlar

Mejorar
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Métrica Sigma

Equipo Seis Sigma
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Métrica Sigma
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¢ Orden de Analisis
e Toma de muestra
e Transporte de
muesira

* Recepcion y
procesamiento de
muestras

e Analisis

* Revision y
seguimineto de los
resultados

e Interpretacion de
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.Informe de los
resultados y archivo
.Gestion de muestras
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calidad (ETa) .adesempeno sigma
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estimar la métrica estables
sigma
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Calidad Analitica y Métrica Sigma

Medir

Analizar
Controlar

Mejorar
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Calidad Analitica y Métrica Sigma

Verifieacion
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Calidad Analitica y Métrica Sigma

Paso 2

Enfrentar el
desempeno del
proceso con el
requisito de la

calidad (ETa)
seleccionado y
estimar la métrica
sigma

Sigma () = (ETa,, 1 Sesgo,, )
-~ CV,
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Calidad Analitica y Métrica Sigma

"Grdfico de Decision de Método Nivel 1"

12
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Enfrentar el
desempeno del
proceso con el
requisito de la

Veracidad, Sesgo %

Precisién, CV %

c a ’ i dad ( E Ta) w—Sigma 2 Sigma 3 Sigma 4 Sigma5 =———Sigma6 * Punto Operativo Nivel 1 EJGHONIOMJ: '
seleccionado y Nivel de Decision Medica 1 86,58 mg/DL
estimar la métrica Sigma

sigma

Sigma () = (ETay, | Sesgoy,)

CV,,
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Calidad Analitica y Métrica Sigma
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Calidad Analitica y Métrica Sigma

Sigma-Metrics QC Selection Tool for 2 Levels Control

Sigma Scale
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Requisitos de la Calidad
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Conociendo a los
procedimientos de
medi daé
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

ACompetencia pre olimpica de tiro al blanco:
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

APresentamos a los cuatro participantes:

k.

Glucosa \ “ Glucosa \ “ Glucosa - Glucosa §
Método 1 Método 2 Método 3 ”“ Método 4
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

A Definimos el blanco

Variabilidad
Biologica
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

oy —
. . - Glucosa
AEvaluamos al participante 1 @

L83
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

AEvaluamos al participante 1 ?_%,

- Glucosa
. e Meétodo 1
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

Vd n n ' g |
AEvaluamos al participante 2 A
L Viétodo 2

L 83
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

yd . . ' -
AEvaluamos al participante 2 e

! Glucosa
S Viétodo 2

1
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

.'_—‘*'._*,

.

AEvaluamos al participante 3 v
L B
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

AEvaluamos al participante 3 ==

T Glucosa
L B Método 3

| No es
preciso
T
1
!
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

AEvaluamos al participante 4 ==

- Glucosa
& Método 4

No es
preciso
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

ASeleccionamos dos jugadores

‘ il ‘ i |
Preciso L Glucosa L. Glucosa Tgcieio
| P Vétodo 2 b a Método 3 P Vi
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Conociendo a los procedimientos de
medi daé

ADefiniremos un esquema para asegurar que lleguen en
condiciones a las olimpiadas.

| ' Preciso Entrenamiento de
d Método 1 5 c
mantenimiento
Entrenamiento intensivo para
No es No es . .
preciso Veraz Intentar mejorar su
: 4 desempefio
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Meétrica Sigma

Agenda

A Introduccion
A Definiciones
A Métrica Sigma

A Calidad Analitica'y Métrica Sigma
A Requisitos de la Calidad
AConociendo a | os proced
A Evaluacion de Desempefio y Métrica Sigma f
A Planificacion del Control Estadistico Interno la Calidad
A Conclusiones

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de

n

Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y celulas Progenitoras Hematopoyeticas



Evaluar el Desempefio y Métrica Sigma

Calidad
I E]

Sigma (U) = (ETa,, 1 Sesgoy,)
- CV,
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Evaluar el Desempefio y Métrica Sigma

"Grdfico de Decision de Método Nivel 1"
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Evaluar el Desempefio y Métrica Sigma

"Grdfico de Decision de Método Nivel 1"
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No es puede
\ preciso evaluar
veracidad
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Evaluar el Desempefio y Métrica Sigma
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Evaluar el Desempefio y Métrica Sigma
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Evaluar el Desempefio y Métrica Sigma

Tipo deError Concepto Vinculado Estadistico

'Aleataria Pregision CV; 58D yMarranza

’ Sistematico Veracidad Media; Sesgo
' Total Exactitud Enrorde Medida

Referencias

CV.(Ceogficiente deVariacion
SD:Desvio Estandar
ET:Ervor Total
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A . e .
ema Evaluar el Desempeio y Métrica Sigma

/EVALUACIC)N

y e

VALIDACION
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Procedimiento
de medida

" Marca IVD/CE 5 “
Aprobados %‘:fgeffo ° Modificados Mezclas
= DAY
Verificacion Validacién Validacion Validacion
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Evaluar el Desempefio y Métrica Sigma

Verificacion de un

procedimiento de medida

ACCofinnfal cuana leboigitwre velikandoab or at
procedimiento de medida puede obtener un
desempeino semejante al declarado por el
faarlwanie eracnhibsertoelm enedyo.i nser t c
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Evaluar el Desempefio y Métrica Sigma

Estimacion del error aleatorio

- Confirmar especificaciones de precision del fabricante
- Estimacion del error sistematico

- Confirmar especificaciones de veracidad del fabricante

Aseguramos que obtenemos un desempeno comparable al obtenido
por el fabricante al momento de realizar la validacion (verificacion de
especificaciones de desempeno).
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Evaluar el Desempefio y Métrica Sigma

- Evaluacion del Error Total frente al requisito de la calidad

- Evaluacion del desempeio sigma del procedimiento de
media

Aseguramos que el desempeno obtenido cumple con el
requisito de la calidad que hemos establecidos para
asegurar la utilidad clinica de los resultados.
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Planificacion del
Control Estadistico
Interno de la Calidad
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Control Estadistico Interno de la Calidad Planificado

¢ Qué implica?
- Definir procedimientos de control ensayo por ensayo.

¢ Qué debemos considerar?
- ETa (Requisitos de la Calidad)
- Precision (Coeficiente de Variacion icC'V; " %0 )
- Veracidad (Sesgo)
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Control Estadistico Interno de la Calidad Planificado

¢, Qué datos obtengo?
- Reglas de control a aplicar.
- Cantidad de controles (N) a procesar.
- Cantidad de corridas analiticas (R) a considerar.
¢ Qué herramientas utilizo?
- Métodos Graficos o Software.
¢ Cuales son los beneficios?
- Asegurar la utilidad clinica de los resultados.
- Disminucion de los falsos rechazos.
- Aumento de la capacidad de deteccion de errores.
- Disminucion de Costos de No Calidad.
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yV
.. Deuna fuentevalida, considerando
Requisito de el uso previsto del procedimeinto de
la Calidad P P
medida
J
N\
Error Vinculado al concepto de precision
Aleatorio Cuantificado a través de: %CV
J
(4 )
Error Vinculado al concepto de veracidad
Sistematico Cuantificado a traves de: % Sesgo
O J
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Requisitos de la

Error Aleatorio Error Sistematico

Calidad
ETa % CV % Sesgo
LTS Prlmera Etapa: Primera Etapa:
Verificacion Inicial (EP 15 A3) e e, .-
- Validacién Inicial (EP 5 A2) Verificacion Inicial (EP 15 A3)
A)- Clinicos - Validacién Inicial (EP 9 A2)
B)- Variabilidad Biologica o
C)- Estado del arte Seg ulmlerfﬁ?- Seguimiento:
Control Estadistico Interno de :
1a Calidad Control Externo de la Calidad
www.westgard.com r : Esquemas Interlaboratorio
squemas Interlaboratorio
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

A
eIrmda

Sigma (U) = ETai Sesgo,,
CV.,

Referencias
ETa = Requisito de la Calidad
CV = Coeficiente de Variacion en Condiciones de Precision Intermedia
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

ETa:10 % ¢, Cuantas veces entra 2 mg/dl en 10 mg/dI?
ValorVerdadéro): - 100omg/dli/

I SD: 2 mg/dl/ I Referencias
ETa: Requisito de la Calidad

SD: Desvio Estandar

(" somor | (owsa )
l 100 mg/dl I

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de 61
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y celulas Progenitoras Hematopoyeticas




Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

. Sigma: 7,0
IIMEYE a% | Sesgo% Media -

) Referencias
ETa: Requisito de la Calidad
0 A ETa CV: Coeficiente de variacion
4
2Sg0 (ETa 7 Sesgo)

%

/

() () (w () () ()

(somgn | (iompa )

100 mg/dl
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Inaceptable, no valido como procedimiento de medicion
de rutina.

Marginal, necesita que se le aplique un esquema de
mejoramiento de |la calidad.

Pobre, va a necesitar de un esquema de control
estadistico interno de la calidad con mas de una corrida
analitica (R) y varios resultados por corrida (N).

Bueno, con un esquema de reglas multiples se asegura
la utilidad clinica de los resultados.

Muy Bueno, con un esquema de regla unica se asegura
la utilidad clinica de los resultados.

Excelentel!!!!iti 63
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