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Curso Pre - Congreso

Como asegurar que un
procedimiento de medida es
valido para su uso previsto
generando evidencia que aporte
valor al cuidado de la salud del
paciente

Bioq. Gabriel Alejandro Migliarino
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Resultados

Aporten valor J

Clinicamente utiles J

Confiables J
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Analisis
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Respuesta clinica a los resultados Variabilidad biolégica

Interpretacion de resultados en
un contexto clinico

Solicitud de pruebas

Identificacion del paciente

Comunicacion de
resultados criticos

Preparacioén del paciente

Comunicacion de
resultados

Toma de muestras

Generacion de
informes

Identificacion de
muestras

S,
Interpretacion de resultados ob Z&‘“’ Transporte de muestras
en el laboratorio &3 p
Control de la calidad Calibracién

Medicion
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46 - 68.2 %

Analisis
7-13 %

18.5 -47 %

| 4

Condicion de la
muestra

a

Mal funcionamiento del l Informe de resultados l
equipo J

N

Muestra insuficiente

a

Mezclado de muestras/ Ingreso incorrecto de
interferencias ) datos

N

Muestra incorrecta

AY 4

Identificacion
. incorrecta

Clin Chern Lab Med 2006, 44(6):750-752 @ 2006 by Walter de Gruyter « Bedin = New Yorke, DOl 10.1515/C CLMW. 2008123

Review

[ Manejo/ transporte
incorrecto

Errors in clinical laboratories or errors in laboratory
medicine?

)
]
] TAT
)
)

.

Mario Plebani*
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Pre analisis, analisis y pos
analisis
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Orientados a aspectos criticos del proceso
general de analisis

[ Proceso general de anilisis J

Medible Alcanzable Relevante

.

tiempo
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Evaluacion de
meétodos

Cntrol

es_tadistico Seguimiento
interno = del desempeiio
y calidad

2

Calificacion de | i Control
equipos externo

. ———
= Especificaciones de

desempeno analitico
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Calificacion de
equipos

.‘\
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" Equeo |

aparato unico o conjunto de
dispositivos o aparatos
necesarios para realizar una
tarea especifica

CLINICAL AND

AAAAAAAAAA
STANDARDS
IIIIIII

Quality Management System: Equipment;
Approved Guideline
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Seleccioén Adquisicion

= .
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Calificacion Uso de rutina Mantenimiento
. . =

.
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Calificacion de equipos

Proceso de asegurar que
un equipo es adecuado
para su uso previsto

(1058) ANALYTICAL INSTRUMENT QUALIFICATION

.
.
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Calificacion de equipos

-————'
Calificacion de diseiho
Calificacion de instalacion
Calificacion de operacion

Calificacion de desempeiio
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T beene

r

Especificaciones
- funcionales
- operacion

Seleccion
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Calificacion de Operacioén

Actividades necesarias para
demostrar que un
instrumento va a funcionar
de acuerdo a sus
especificaciones de
operacion en el ambiente
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Calificacion de Operacion
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Calificacion de Desempeiio

Actividades necesarias para
demostrar que un instrumento
funciona correctamente de
acuerdo a las
especificaciones
del usuarios apropiado para

| sSu uso previsto
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Calificaciéon de Desempeiio
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USP
1058

tes de la
calidad

Componen

Fabricante
Disenar el
instrumento

Fabricante
Construir el
instrumento

Usuario
Especificar y

seleccionar el

instrumento
DQ

—>

Proveedor
Responder a las
especificaciones
de los usuarios

Usuario:
Pruebas de
verificacion de
instrumento y
sistemas y
verificacion

Usuario
Revisar y
aprobar la

documentacio
n del 1Q

del desempeiio

Usuario: Evaluacion del
procedimiento de medida;
validacion / verificacion

Usuario
Confirmar
uso previsto

mediante 0Q

METHOD VALIDATION IN PHARMACEUTICAL
ANALYSIS:

A GUIDE TO BEST PRACTICE

Wiley-VCH

—>

Proveedor
Instalar el
instrumento
Isistema 1Q

—>

Proveedor
Calificar el
instrumento/
sistema 0Q

Usuario
Verificacion
periodica de
desempeio

PQ

—>

Proveedor
Brindar soporte
al instrumento

/sistema PQ
inicial
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Calificacion
de equipos

Especificaciones de
desempeiio analitico
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Especificaciones de desempeino analitico

Error que puede ser tolerado
sin invalidar Ia utilidad
clinica de los resultados

/ X
/ y W\
N Y
| | - s
| 3 |
‘ S :
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Especificaciones de desempeino analitico

Variabilida
d Biologica
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Tools, Technologies and Training for Healthcare Laboratories

WESTGARD@C

-

LOGIN J SIGN UP
Six Sigma Landwind LW AU 640 and On the Blog - -

Survey AU 2700

WHAT'S POPULAR

S - Sept 14th WHAT'S NEW
¢COMO HACES - : Montevideo: 1
SIX SIGMA? AN S=

Member Login

JAMES WESTGARD To access the private area of
FOUNDER

e AUGAOad AU Sept12-1 {hissie. please log
ol hematology 271 Montevideo: & gmigliarino
Aooutts > Instrument: fit )
Reference Materials for purpose? A ==
& Resources 3 3

Remember Me
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(©)Data Innovations*

VIDEO

The Evolution of the Laboratory
with Instrument Manager

See how a typical DI customer implements tomorrow’s laboratory, today.

Waich Now

Hospitals and laboratori
a Innovations (DI) aborat

Dat s (DI) provides laboratories around the world with solutions that range

es are more efficient with Data Inn
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. Inicialmente |

-

Quimica Clinica

Hematologia

Hemostasia

Tumorales

Endocrinologia

Inmunologia

[

Ajustes

Optimos

Minimos

Estado del

arte
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Evaluacion de
meétodos

“

Calificacion
de equipos
Especificaciones L [
desempeiio analitico

3er. Congreso Internacional paaia Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX



Aleatorio/Sistematico

Validacion/Verificacion

Estadistico y clinico

- 3er. Congreso Internacional parala ACre




Caracteristica Expresion

Tipos de Error de desempeio cuantitativa

Error
Sistematico

Veracidad

Error de Exactitud ?>IncertidumbreJ
medida de medida
N N Y N
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JCGM 200:2008

Vocabulario Internacional de
Metrologia — Conceptos

fundamentales y generales, y
términos asociados (VIM)
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Todos (*) Criticos

A " Relativamente

-
A

Complejas
; ’ fdmn'f‘s—i
Varios Pocos
N\ Yy N\ Y.
4 ) 4 )
Muchas Pocas
N\ Yy \_ Y.
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Procedimiento de media validado para su

USO previsto )

Procedimiento de media desarrollado por
el laboratorio

Validacion
.

Procedimiento de media empleado fuera

. Validacién
de su uso previsto

Procedimiento de media modificado Validacion

.
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NORMA
ARGENTINA

IRAM-ISO
15189

Tercera edicidn

Laboratorios de analisis clinicos

Requisitos para la calidad y la competencia

(1S 15189:2012, 10T)

Medical lahoratories
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Parametros de
desempeio

¢Cuales son?

NORMA IRAM-ISO
ARGENTINA 15189+
— No declarado J

Laboratorios de analisis clinicos

¢ Qué protocolos emplear?

Requisitos para la calidad y la competencia

(IS0 15189.2012, IDT)

No declarado
Requirem ents for guality and com petence

.
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5.5.1.3 Validacion de los procedimientos analiticos
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[ 5.5.1.3 Validacion de los procedimientos analiticos }

Veracidad | Limite de deteccidn
Exactitud Limite de cuantificacion
Precision (Sr,Swi) Intervalo de medicién
Incertidumbre | Especificidad diagnéstica
Especificidad (interferencias) | Sensibilidad diagnéstica
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NORMA IRAM-ISO
ARGENTINA 15189+

Tercers edicidn
2014 11-20

Laboratorios de analisis clinicos

Requisitos para la calidad y la competencia

(IS0 15189:2012, 10T)

Medical labaratories
Reguirem ents for guality and com petence

Parametros de

desempeiio Todos (%)

¢Cuales son?

¢ Qué protocolos emplear?

No declarado
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5.5.1.4 Incertidumbre de Ia medicion de los valores
cuantitativos medidos

Incertidumbre de medicion

Analisis /

Procedimientos de medicion

Valores cuantitativos

.

W,
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5.5.1.4 Incertidumbre de Ia medicion de los valores
cuantitativos medidos

Incertidumbre de medicion J
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5.5.1.4 Incertidumbre de Ia medicion de los
valores cuantitativos medidos

Incertidumbre de medicion

NORMA IRAM-ISO i
ARGENTINA 15189+ ¢ Qué protocolos emplear?

Tercera edicidn
2014 11-20

No declarado

Laboratorios de analisis clinicos

Requisitos para la calidad y la competencia

(150 15189:2012, 10T)

Medical lsbarataries
Requirem entz for gquality and com petence

.
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[ Parametros de desempeio criticos J

Regulaciones
Recomendaciones

Requisitos para la acreditacion

.

Literatura
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Se verifican procedimientos validados

Informes de
validacion
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Parametros de desempeio
criticos
Procedimientos Cuantitativos

Precision J Repetibilidad J

Precision intermedia

Veracidad

Intervalo de medicion
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! BB

—
Parametros de desempeiio criticos
Procedimientos Cuantitativos

concentracion

NDM NDM

J
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Parametros de desempeiio criticos
Procedimientos Cuantitativos

[ Existen intervalos de referencia propuestos

[ Valor de corte o recomendacion
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Parametros de desempeiio criticos
Procedimientos Cuantitativos

—— — S

Precision J Repetibilidad

| Y 4

Precision intermedia

Sensibilidad diagnéstica J

Especificidad
diagnéstica J

.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX




Recomendaciones

Organismos de acreditacion

Literatura

W,

Validos para su uso previsto
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CLINICAL AND
LABORATORY

s g
Lot 2nd Edition

Acceso
gratuito

Uso
previsto A Framework for Using CLSI Documents to

Evaluate Clinical Laboratory Measurement
Procedures

https://clsi.org/standards/products/method-evaluation/documents/ep19/
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Parametros de desempeio criticos
Procedimientos Cuantitativos
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Precision J Repetibilidad

Precision intermedia

Veracidad J

CLINICAL AND
/// LABORATORY
STANDARDS
INSTITUTE' September 2014
LA N NN J AL RN A R R N A R R S R R R R )

EP15-A3
User Verification of Precision and Estimation
of Bias; Approved Guideline—Third Edition

https://cisi.org/standards/products/method-evaluation/documents/ep15/
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-----------------------------------------------------------------------------------

Evaluation of the Linearity of Quantitative
Measurement Procedures: A Statistical
Approach; Approved Guideline

https://cisi.org/standards/products/method-evaluation/documents/ep06/
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lune 2012

...................................................................................

Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures;
Approved Guideline—Second Edition

https://cisi.org/standards/products/method-evaluation/documents/ep17/
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CLINICAL AND
// LABORATORY

STANDARDS
Thrrryess Octoberzo1o

EP28-A3C

Defining, Establishing, and Verifying
Reference Intervals in the Clinical Laboratory;
Approved Guideline—Third Edition

https://cisi.org/standards/products/method-evaluation/documents/ep28/
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Precision J \ EP 15 A3 J
Veracidad ) EP 15 A3
Intervalo de medicién i EP 06 A
s e | a2
e | ez
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Handbook

for

Calculation of
Measurement Uncertainty

Environmental Laboratories

11-Z40Z Paro.ddy
L°€ P LEG YL

http://www.nordtest.info/images/documents/nt-technical-
reports/nt_tr_537_ed3_1_English_Handbook%20for%20Calculation%200f%20Me
asurement%20uncertainty%20in%20environmental%20laboratories.pdf
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Precision J Repetibilidad

Precision intermedia

CLINICAL AND
/// LABORATORY
STANDARDS
INSTITUTE" September 2014
BRI BP0 P00 00000 0480000000000 008800 0880000000800 00 8%00 5800800000080 0880%00004

y

EP15-A3

User Verification of Precision and Estimation
of Bias; Approved Guideline—Third Edition

https://cisi.org/standards/products/method-evaluation/documents/ep15/
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Precision J Repetibilidad

|y 4 [}

Precision intermedia

Veracidad J

JOURNAL OF
el EIN G

VIROLOGY

www.elseviercomlocate/fjov

Tournal of Clinizal Viealogy 40 (2007) 53-58

Review

Verification and validation of diagnostic laboratory
tests 1n clinical virology

Holger E Rabenau **, Harald H. Kessler b Marhild Kortenbusch®,
Andreas Steinhorst®, Reinhard B. RaggamP®, Annemarie Berger ®

* Ittt yor Medical Virology, Jobann Wolfeang Goethe University Fronkfierf Moin, Germony
Y olecalar Diagnostios Labovatory, Instinte of Hvgiens, Misvobiology and Envienmenial Medicine,
fledical Universin of Grag, Auswin
¢ DACH Detsche Alkvedinerunganelle Chemie, Franffurtfan, Germany

Received 3 Tuly 2007 ; aceepted 23 Tuly 2007
https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/17766174
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Sensibilidad diagnéstica

A

Especificidad diagnéstica

W,

EP12-A2

User Protocol for Evaluation of Qualitative
Test Performance; Approved
Guideline—Second Edition

https://clsi.org/standards/products/method-evaluation/documents/ep12/
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Sensibilidad diagnéstica

Especificidad diagnéstica

.

JOURNAL OF
CLENLCAE
Evieile VIROLOGY
ELSEVIER Mournal of Clinical Viedlogy 40 (2007) 33-58
www.elseviercom/locate/jov
Review

Verification and validation of diagnostic laboratory
tests in clinical virology

Holger E Rabenau **, Harald H. Kessler b Marhild Kortenbusch?,
Andreas Steinhorst®, Reinhard B. RaggamP®, Annemarie Berger

* Institete for Medical Virclogy, Fohunn Wolfgang Groethe University FrankfurdMain, Gevmony
Y Melecalar Diggnostics Lubovatovy, natite of Hygiene, Microbiology ond Environmental Medicine,
Medical University of Gva, Austrin
¢ DACH Dewtache Abkveditisvangsatelle Chemis, Frankfurdfidain, Germany

Receivad 5 Tuly 2007; accapted 23 July 2007

https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/17766174
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Precision [ EP 15 A3

Sensibilidad diagnéstica EP 12 A2

W,

EP 12 A2

Especificidad diagnéstica

W,
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Precision Alternativo
Sensibilidad diagnéstica Alternativo
Especificidad diagnéstica Alternativo

JOURNAL OF

CLINICA L

VIROLOGY

Fournal of Clinical Viralogy 40 (2007) 93-98
wwwclseviercamlocata ey

Review

Verification and validation of diagnostic laboratory
tests in clinical virology

Holger F Rabenau “*, Harald H. Kessler ®, Marhild Kortenbusch®,
Andreas Steinhorst®, Reinhard B. Raggam®, Annemarie Berger *
« Festirat for Medical Verclogy, fohnn Wolfgang Goethe Universéy Frankfire Mo, Sermany
¥ Molscalay Diagnostis Lnboriony, Fnstisie of Hygiens, Micsobioiogy an Enwionmenind edicine,

Hedical Universiy of Gz, hustria
© DACH D Chenie, . Gemany

Rescived 3 July 2007 ascepted 23 July 2007
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Precision Alternativo
Sensibilidad diagnéstica Alternativo
Especificidad diagnéstica Alternativo

JOURNAL OF

CLINICA L

VIROLOGY

Fournal of Clinical Viralogy 40 (2007) 93-98
wwwclseviercamlocata ey

Review

Verification and validation of diagnostic laboratory
tests in clinical virology

Holger F Rabenau “*, Harald H. Kessler ®, Marhild Kortenbusch®,
Andreas Steinhorst®, Reinhard B. Raggam®, Annemarie Berger *
« Festirat for Medical Verclogy, fohnn Wolfgang Goethe Universéy Frankfire Mo, Sermany
¥ Molscalay Diagnostis Lnboriony, Fnstisie of Hygiens, Micsobioiogy an Enwionmenind edicine,

Hedical Universiy of Gz, hustria
© DACH D Chenie, . Gemany

Rescived 3 July 2007 ascepted 23 July 2007
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AN =

Handbook
for
Calculation of
Measurement Uncertainty

L 1-Z10Z parouddy

L°€ "Pa LEG YL

Environmental Laboratories

http://www.nordtest.info/images/documents/nt-technical-
reports/nt_tr 537_ed3_1_English_Handbook%20for%20Calculation%200f%20M
easurement%20uncertainty%20in%20environmental%20laboratories.pdf
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Evaluacion de

meétodos s Control
estadistico

interno

Calificacion
de equipos

Especificaciones de

desempeno analitico

3er. Congreso Internacional paraia Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX



18. Jul 25. Jul 1. Ago 8. Ago 15. Ago 22. Ago 29. Ago 5. Sep
Fecha

- Nivel 1 A Excluidos -+ Nivel 2 B Excluidos

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX




{ Cambios en el comportamiento estable de ]
un procedimiento de medida

Incremento del riesgo de generar e informar | ﬁ
resultados erréneos (

6n méd

Demoras en el tratamiento A
Dainos en el paciente A
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Control estadistico interno de la calidad

Planificacion de Implementacion ..
. Solucion de
QC de estrategias roblemas
‘Desempeiio/ETa de QC P

« Seleccion de
materiales de
control
- Establecer
valores
esperados
- Establecer
frecuencia
« Selecciéon de

reglas
L 3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Control estadistico interno de la calidad

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX




3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
_ 22 y 23 de agosto, 2019 CDMX



3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX




=
o
v
i
=
£
o
w
c
5]
L%}

11. Jul 18. Jul 25, Jul 15. Ago 26. Sep
Fecha

- Nivel 1 A Excluidos - Nivel 2 B Excluidos
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Emplear media y rango provisto por el
proveedor del material

Una vez obtenidos 31 puntos de dias
distintos estimar media y DE

Armar carta de control con media y
desvio estandar estimados
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Cuando existan datos historicos de
QC de un periodo de operacion
estable del procedimiento de medida,

los estimados ya establecidos para el
desvio estandar (o CV) pueden ser
empleados para el nuevo lote del
material de control.
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La precision es una caracteristica del
procedimiento de medida y por lo
general permanece constante mas
alla del lote del material de control
utilizado.
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Control estadistico interno de la calidad

El valor asignado
al nuevo lote para
el analito es
semejante al del

lote en uso
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Control estadistico interno de la calidad

Escenario 1 J Escenario 2 Escenario 3

No existen
datos historicos

4
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Control estadistico interno de la calidad

Distribucion
normal

.

X: Media
X;: resultado de una
medicion

n: cantidad de
mediciones

| >(z- X)

n-1

DE=

DE: desvio estandar
X: Media
X;: resultado de una
medicion

n: cantidad de
mediciones

DE

e 100

CV: coeficiente de
variacion
DE: desvio estandar

CV=

Q Media J
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El 95,5 % de los datos se alojan entre la media +/- 2 desviacién estandar

El 99,7 % de los datos se alojan entre la media +/- 3 desviacién estandar
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Control estadistico interno de la calidad
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8, :1 nivel 8 corridas
- 8,2 2 niveles 4 corridas

Esquemas de reglas miltiples del Dr.
Westgard paran2y 4
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Riesgo para el paciente de informar un
resultado erréneo
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Desempeiio

Especificaciones de
desempeiio analitico
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Especificacion de
desempeiio
analitico (%)

Considerando
el uso previsto

Fuente valida

« Clinicos

- VB

« Metrologicos
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[ ossmmene ) [

Especificacion de
desempeiio analitico

Fuente valida
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- —

% Valor “target” 100

mg/dL

Eta
10 mg/dL

Media
102 mg/dL

DE
2 mg/dL

)
—

Sesgo:
2 mg/dL

| 100 || 102 |
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Reglas miltiples, n> y R> 1

Inaceptable |, fAciente

3<o0<4 pobre Reglas miltiples, n> y R> 1
4<0<5 bueno Regla unica o miltiples, n >
5<0<6 muy bueno Regla Gnica, baja frecuencia

| o»8 owelonto  Regla inica, bajatrecuencia
.
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s I I
esgo I - Sesgo I
- - - 1 l65
Especificaciéon - |
- EScC —
Desempeiio de desempeiio B I
analitico S I
[ [
L I I I I I . . I

</<“

ESc = Sigma -1.65

- A/‘

Error sistematico critico (ESc)

.

Y,
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Valor “target” 100

10 mg/dL

. 100 |
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https://www.westgard.com/downloads/worksheets-downloads/40-sigma-metrics-tool-handout.html

Probability for Rejection (P)

Sigma Scale

1385 265 3G 365 4g 465 Bg 5.65P, Peg N R
0o 1352003 R4 13116,
: / / 007 — 6 1
08 / 135"%25™ 451575
003 — a4 2
07 135/295MRysi4g
003 — 4 1
06 .
255
05 0. R
15 5¢
0.4 003 — 2 1
03 1357295Ras
: 001 — 2 1
02 13s
000 — 2 1
0.1 1358
. , 000 — 2 1
0.0 =
0.0 10 20 3.0 40

Systematic Error (SE, multiples of s)
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Si1igma Scale

65 2 65 3.65 4.65 565P = N R
13 3o 4c S5c _ f od
) 135/20f35 R4 134 /6,
— 0.07 B 1
— 08 135"25Mas" 158
s 0.03 —— a4 2
% 06 0.03 — 4 1
s 12 55
0.04 — 4 ]
= 05 1
= 2.55
= 04 0.03 2 1
F 4 135/255Mys
= 001 — 2 1
| =
=9 0.2 135
0.00 — 2 1
0.1 13 55
= e 0.00 — 2 1
n-n — S—
0.0 1.0 2.0 4.0

P
Systematic Error (S[ ESc: 3.35 ] |
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Probability for Rejection (P

Si1igma Scale
265 30 365 4g 465 Bgo

-

!/

0.7

0.6

0.5

0.4

0.0 | 1.0 2.0 3.0
Systematic Error (SE, multiples of s)
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Sigma Scale
265 3o 365 4o

Tz

465 Bgo 565P

1E }'22 H""E“'l }'Bx
0.03 — 4

0.7 _1 ES_E_EEH'&EH"%:

0.6

0.5

0.4

0.3

Probability for Rejection (P

1.0 20 3.0 4.0
Systematic Error (SE. multiples of s)
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iLw e Oy

Si1igma Scale
365 4o 465 Bg

H
X

(P)

()

Qo o=
-

0.7

0.6

0.5

0.4

Probability for Rejection (P

0.0 | 1.0 2.0 3.0 4.0
Systematic Error (SE, multiples of s)
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= = - : -
gl Pardmeto | Dato

Procedimiento de medida HCV en suero
Nivel Limitante 3.8 S/CO
Requisito de la Calidad 23 % (Estado del arte)
Sigma 5.0

Error Sistematico Critico 3.35
Regla/s de control 1,5,
Cantidad de controles (N) 2
Cantidad de corridas analiticas (R) 1
Probabilidad de deteccidén de error 0.96 (mayor del 0.9)
(Pea)

Probabilidad de falso rechazo (P;,) 0.03

Esquema con probabilidad de deteccion de errores alta

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Sawud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX




Vs

\

Control

\

f Paciente
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Control

‘ Paclente \

Cantidad de pacientes esperados entre
eventos de control
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= Hitos que requieren
corridas de controles

Nuevo cartucho de un lote reactivo
en uso
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Evaluacion de

estadistico
interno

Calificacion

de equipos
s Control

externo
Especificaciones

de desempeiio
analitico
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No se evalua la consistencia del grupo de
comparacion

Se revisa la ultima encuesta de manera aislada

Criterio de aceptacion/rechazo externo (proveedor
del esquema)

Deficiencias en Tratamiento de las no conformidades
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.~

f) Resultados no conformes
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l Valor de referencia/valor asignado l
l Dispersion l
l N° del grupo l y
l Incertidumbre del valor asignado l
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Concentracion (mg/dl)
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Curva de
"""""""""""""""" : Calibracién

%oncentracién (mg/dl)
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Y

Comparador Valor CV del Error de
Informado grupo (%) medida

(mg/dL) (%)

I Todos los 6431 7.80 8.12 0.503 6.19 0.016 -0.64 -3.98

I labs. ——————————————————————
M 5529 7.80 8.12 0.535 6.58 0.018 -0.60 -3.97 I

étodo

Grupo par 424 7.80 7.75 0.199 2.57 0.024 0.24 0.61

Todos los laboratorios que informan acido
urico por el meétodo “Uricasa colorimetrico”
en el equipo Super QC con reactivo y
calibrador SuperQC
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Todos los
laboratorios

Equipo x

Grupo par

Método

Reactivo

2
catibrador 3

Trazabilidad
metrologica

.

Vv
X
X
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Valor de referencial/valor
asignado
N° del grupo
Incertidumbre del valor S
asignado

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
_ 22 y 23 de agosto, 2019 CDMX




INTERNATIONAL ISO
STANDARD 13528

Secomd edition
20150201

Statistical methods for use
in proficiency testing by
interlaboratory comparison

Méthoders stetistiques vtilisfer densles empind ‘wptitid e par
comepara s in terlobon toires

de comparacion

I Media robusta grupo

3er. Congreso Internacional paraia Acreditacidn en el Sector Salud
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Media Robusta del grupo de comparacion :
Valor Asignado o valor de referencia (TV. por sus siglas en inglés)

Comparador Valor ' Media Error d
Informado ' del medida
(mg/dL) ' grupo (%)

Todos los 6431 0.016 -0.64 -3.98

labs.
T: G""2° _4_24_ L[ A99__ 257 __ _0.024 _ 024 __ _0_31_ —

NACIONAL 43

Traduccién oficial

Official translation T

Traduction officielle
| Evaluacion ds formidad — K \
| Requisit ensayos de
i aptitud

meing

- | Media Robusta del
= J"‘- Grupo de
y .- Comparacion
o J

3er Congreso [Mternacional parala ACreditacion en el Sector Salud

bnoces sngues s dons ks e T




Desvio Estandar robusto del grupo de comparacion
(vinculado a la dispersion del grupo de comparacion)

Comparador i Error d
medida

(%)

Todos los 6431 7.80 8.12 I 0.503 I6.1 9 0.016 -0.64 -3.98
labs. : i
'Gruno 3_4_24___7_8____1-7_5__ “lps57 _  0.024 _ 024 __ 0.61

NNNNN ISO/IEC
INTERNACIONAL 17043

Traduccién oficial
Official translation T
Traduction officielle
| Evaluacion ds idad —
| Requisit ensayos de
i aptitud
meing

- ‘ DE Robusto del
= J"‘- Grupo de
y .- Comparacioén
N W,

3er Congreso [Mternacional parala ACreditacion en el Sector Salud

bnoces sngues s dons ks e T




e — e —— :
Coeficiente de variacion robusto del grupo de comparacion
(vinculado a la dispersion del grupo de comparacion)

Comparador i DE del 'CV del : U Error de
Informado | del grupo ' grupo (%) , (mg/dL) medida
(mg/dL)

Todos los 6431 7.80 8.12 0.503 I 6.19 I 0.016 -0.64 -3.98
labs. : i
Gruno _3_4_24___790____1-7_5__&_9__@ __loo02a _ 024 __ 061 __|

INTERNACIONAL 43
Traduccién oficial

Official translation T
Traduction officielle

Evaluacion de la conformidad —
Requisitos generales para los ensayos de
i aptitud
CV Robusto del
| - E:::::":uimmww ERgances gansraes Cancemant s
= S ol Grupo de
; - = STANDARD 13528
T . | Y 4
\WA = - Comparacioén
“; .
y | \_ Y,

bnoces sngues s dons ks e T

3er Congreso [Mternacional parala ACreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX
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'Valor
"Informado grupo (%) | (mg/dL) medida
'(mg/dL) A

Todos los |6431 17.80 8.12 0.503 6.19 0.016 -0.64 -3.98

labs. [ :
Método _ _ 15529 _17-89 812 _ _ .0:53 58 __._0.018 _ :0.60 __ :3.97

LGLu o _‘_ 424 ) 17.80 7.75 0.199 2.57 0.024 _ 0.24 0.61

N: Cantidad de laboratorios participantes

Valor de referencia/Valor
aSi nado Media robusta > de 15

Mediana > de 18

| | )
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\

Media robusta
grupo de
comparacion
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Error de medida

indice de desvio estandar
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l Error de medida l
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[ Error de medida

Error de medida

EM=C-V

|

Valor de referencia

Valor medido
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[ Error de medida

Valor medido de

- Valor informado
una magnitud

Valor de referencia Valor asignado

Media robusta del grupo de comparacion
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Error de medida = Valor Informado - Media del grupo de comparacion

[ En unidades de concentracion ]

Media del grupo de
Error de medida (%) = Valor Informado - comparacion

Media del grupo de
comparacion

X100

[ En porcentaje ]
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Media del grupo
de comparacion

Valor informado

Media del grupo
de comparacion
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Valor informado




Error de medida ]

Sistematico
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Comparador Valor

Informado medida
(mg/dL) (%)

Todos los 6431 7.80 8.12 0.503
labs.
Metodo 5529 7.80 8.12 0.535 6.58 0.018 -0.60

Grupo par 424 0.199 2.57 0.024 0.24 061

7.75

Error
porcentual de
medida

X100
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Error de medida

: - E ifi i0
Erorde | o SePeciicecler
medida -mp

analitico

\_ Y, J

4 & )
Debe ser
menor
\_ J
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— Comparador Valor

Error de
Informado grupo (%) | (mg/dL) medida
(mg/dL) (%)
Todos los 6431 7.80 8.12 0.503 6.19 0.016 -0.64
labs.
Meétodo 5529 7.80 8.12 0.535 6.58 0.018 -0.60
Grupo par 424 7.80 7.75 0.199 2.57 0.024 0.24

Fuente:

|
| y
\ y
% y
A\
%, r d
g i
u e o

%\“m T y;‘«ﬁ*ﬁy» ‘k
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indice de desvio estandar
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l IDE (2): indice de desvio esténdarl IDE = (x - XPT )
l l DEg:mpﬂ
x: Valor informado por el lab.

grupo: DE€sVio estandar robusto
del arupo
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(I'X_PT)

IDE’ =
l IDE’ (Z2°): indice de desvio estandar l VDEH“W: +u(x,)?
l x: Valor informado por el lab. l
l X, Media robusta del grupo l

DE, .. .: Desvio estandar robusto del
rupo

l U(x,): Media robusta del grupo l
3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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2.0 < [Z] < 3.0

J Desempeiio cuestionable

.
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Comparador i -u Error de
Informado | del grupo (%) | (mg/dL) , medida
(%)

Todos los 6431 7.80 8.12 0.503 6.19 0.016 ]-0.64 | -3.98
labs. I i

(Mstodo _ 25&9_ 858 _ _ _0018_ Lewe, l397_ _
LSrure parpa2e_ (o150 ) 257 oozs Loz JTost

z (IDFE)=

B @ 9 / dL Indicador vinculado al error
| Zscore(bE)=o24 sistemético
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Bienvenido, -
Gabriel Migliar...

= GMigliarino » SC

EFvaluacion de un Procedimiento de Medida

Equipo  SuperQC
Procedimiento de medida  Acido Urico
Unidades  mg/dL

Fuente ETa  CLIA

ETa% 17.0

ETa cc

IDE (z)

1.0 | ¥

& Aceptado

2

Satisfactorio

Cuestionable 2<IDE<3

Inaceptable IDE >3
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Yalores de IDE

Desempeno EQAs - IDE

Encuesta
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Media del grupo

(valor asignado Xo 5Dg (s%) CVe (ov®)  u(Xpe) U(Xpt) < 0,3*%5Dg (5¥) % Error % ETa Estado
0.4310 0.17000 1.8 0.02 S -2.0 17.0 ' Aceptado
9.6130 0.25000 2.6 0.04 Si 1.4 17.0 v Aceptado
0.3580 0.20600 2.2 0.03 S -2.9 17.0 ' Aceptado
6.0100 0.09000 1.5 0.01 Si -2.7 17.0 v Aceptado
3.2510 0.07200 2.2 0.01 S -2.8 17.0 ' Aceptado
9.6040 0.18200 1.5 0.03 Si -1.6 17.0 v Aceptado
5.9500 0.13100 2.2 0.02 S -2.2 17.0 ' Aceptado

No existen resultados excluidos

segun el criterio del proveedor
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Valores de IDE

Desempeno EQAs - IDE

Encuesta

Desvio Negativo
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Especificaciones de desempeiio analitico

l Estimacion del sesgo l

Componente de incertidumbre asociado a
posibles efectos sistematicos

l Calidad y desempeiio: Métrica sigma l
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Especificaciones de desempeiio analitico
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Grupo par

Grupo par

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX



29/01/2018 Q.26 S 1.61
26/02/2014 3.36 3.33 | /| 2.21
26/03/2018 /.31 7.25 N .09 | 1.26
30/04/2018 9.36 9.28 0.16 | 1.67
28/05/2018 3.32 3.33 0.07 | 2.10
25/06/2018 4.5 4.50 0.08 | 1.69

_
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Encuesta |

'@@@@@@

161% | | 421
221% 416
126 % [ 414
1.67 % [ 435
210% 446
1.69%J 433 |
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.

Encuesta| €V,

1.61 %

2.21 %

421

1.26 %

416

1.67 %

414

2.10 %

435

1.69 %

OE@EHEEE

446

433
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Encuesta|  CV,

.

\

v

\

@ 1.61 % ) i 421 : \ 677.81 J
@ 2.21 % ) i 416 : 919.36 \
@ 1.26 % ) [ 414 : 521.64 \
@ 1.67 % ) [ 435 : ( 726.45
@ 2.10 % ) i 446 : ( 936.6
@ 1.69 % ( 433 1 731.77
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.

'Encuesta | cVv

9

@ 1.61% | | 421 || 677.81
@ 2.21 % 416 919.36
@ 1.26%J [ 414 521.64
@ 1.67%J [ 435 726.45
@ 2.10 % 446 936.6
@ 1.69 % 433 731.77
3 | 4513.63
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.

Encuesta | cv,

1.61 % 421 677.81
2.21 % 416 919.36
1.26%J [ 414 521.64
1.67 %J [ 435 726.45
2.10 % [ 446 936.6
1.69 % 433 731.77

2565 | [ 4513.63
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[ Encuesta ]

[ 4513.63
{MP(ch)] = —

2565

WPy || 170% |

'" E@EEE®E

cv9 J

1.61% 421 | 677.81

2.21% 416 919.36

1.26 % a14 521.64

1.67 % 435 726.45

210 % 446 936.6

1.69%J 433 731.77
2565 | | 4513.63

3er. Congreso Internacional parala ACreditacion en el Sector Salud

22 y 23 de agosto, 2019 CDMX



3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX




Especificaciones de desempeiio analitico

Establecer requisitos de la calidad

Evaluar requisitos de la calidad en uso
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Estado del

arte

ETa:22 % ~ ETa: 20.2 %
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Estado del
arte

ETa:30 % N ETa: 20.2 %
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Estado del
arte

ETa: 12 % N ETa: 20.2 %
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Especificaciones de desempeiio analitico

l Estimacion del sesgo l

Componente de incertidumbre asociado a
posibles efectos sistematicos

l Calidad y desempeiio: Métrica sigma l
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l Estimacion del sesgo I

Valor Media del
Informado grupo

Error de
medida %

. 100

Media del
grupo
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Media cuadratica o cuadrado medio de raiz
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Media cuadratica o cuadrado medio de raiz

Elevar al cuadrado cada valor obtenido para la
variable

Sumar los cuadrados

Dividir la suma entre la cantidad de valores
considerados para la variable

Aplicar raiz cuadrada

(4)() ()
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i

J

variable

@ Elevar al cuadrado cada valor obtenido para la

4.84

gagaEa
e
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Sumar los cuadrados

4.84

gEEEE

s(B0aea
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Aplicar raiz cuadrada

2.03
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4.84 +9.61+0.64+1.44
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8 391 128.42 127.00 1.51 1.19 1.12

9 398 146.27 147.00 1.63 1.11 -0.50
10 418 159.05 158.00 1.69 1.07 0.65
11 438 126.38 126.00 1.44 1.14 0.30
12 425 134.81 135.00 -0.14

Error de x100 = 0.45 %

158.00
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- =

Y Y

7 0.45 %
\ V. . V.
4 ) ( )
8 112 %
. . - .
(" ) ( )
8 -0.50%
\ V. . V.
(" ) ( )
0.65 %
. V.
( )
0.30%
- .
( )
-0l14 %
. V.
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Media cuadratica o cuadrado medio de raiz

Elevar al cuadrado cada valor obtenido para la
variable

Sumar los cuadrados

Dividir la suma entre la cantidad de valores
considerados para la variable

Aplicar raiz cuadrada

(4)() ()
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— —

:r' =
@ Elevar al cuadrado cada valor obtenido para la

variable

J

( ) e )

\ 7  045% | | 0.2025
: 8 - 142% | | 1.2544
C 8 0.50% | | 0.2500
i 9 0.65% | | 0.4225
Z 10 | | 030% | [ o0.0900
Z 11 | | -044% | [ o.0196
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k 7 | [ 045% | [ 0.2025 |
Z 8 | [ 142% | | 1.2544
Z 8 | | ©.50% | | 0.2500 |
Z 9 | [ 065% | | 0.4225
i 10 | | 030% | | o.0900
Z 11 | [ 0414% | | o.0196
> 2,239
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Dividir la suma entre la cantidad de valores
considerados para la variable

7 0.45 %
! 8 | [ 112% | | 1.2544
! 8 | | -0.50% | | 0.2500
! 9 | [ 0.65% | | 0.4225
! 10 | [ 0.30% | | 0.0000
! 11 | [ -0.14% | | 0.0196
, 0.3732
S [ 2.239
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3 =)

Aplicar raiz cuadrada

7 0.45 % 0.2025
! 8 | [ 112% | | 1.2544
Z 8 | | -0.50% | | o0.2500 | _
! 9 | | 0.65% | | 0.4225 { 0.3732 ]
Z 10 0.30% 0.0900
( 11 | | 0414% | | 0.0196 | _
_ / _ / _ W, — 0.61 %
2 ([ 2.239
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0.45 %

1.12 %

-

-0.50%

.

(" )
0.65 %
. .

~

0.30%

2(EM%)?

0.452+1.122+(-0.50)2+0.65%+0.30%+(-0.14)2

6
6

_—
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Caracteristica Expresion
de desempeio cuantitativa

Error .
Sistemético » Veracidad » Sesgo

Tipos de Error
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Estimacion del sesgo

Error Aleatorio

Permitido
EAa

Error Sistematico
permitido 50 %
ESa
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l Estimacion del sesgo l

0.5*ETa

J
- <
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Investigacion de la causa raiz del problema
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Pre examen Problemas con las muestras
Muestras mal identificadas

Problemas en el transporte

Examen Problemas metodolégicos
Problemas con el equipo
Problemas técnicos

Pos examen Errores en los resultados

Errores de envio

Evaluacion

Sin explicacion

.
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Evaluacion de

metodos Control

estadistico

interno - Seguimiento del
desempeiio y calidad

Calificacion de
equipos

Control

Especificaciones externo
de desempeio

analitico
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— —

[ Desempeiio

ruente A
v

J Especificacién de
desempeiio analitico |

Sigma = Calidad
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—
—

————

3<0<4 pobre
4<0<5 bueno
5<0<6 muy bueno

S eve ewslemte
.
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2

1) Introduccién ala calidad analiica
'2)  Calificaciénde equipos
'3)  Especificaciones de desempefio analitico
4] Evaluacién de procedimientos de medida
5] Control estadistico interno de la calidad
6] Esquemas de evaluacion externa de la calidad
7] Desempefioycalidad
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-

-

Costos
asociados a
la calidad

~

J

Mantener la calidad

Fallos
Internos

Costos de la Rectificacion de

no calidad problemas
Fallos

Externos
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Costos asociados a las actividades
destinadas a prevenir calidad pobre
o defectuosa en los servicios
del laboratorio.

Prevencion
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Actitud pro activa




Costos .' " Costos
de de fallos
prevencion 7 internos
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Son los costos vinculados a la medicion,
evaluacion y auditoria de la calidad de
los servicios y productos del laboratorio
para asegurar la conformidad con los
requisitos regulatorios, de acreditacion,
de la organizacion y de los clientes.
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Costos
de
evaluacion
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Fallos Internos
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Costos
de fallos
internos
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Fallos
internos
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Fallos Externos
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Costos
de fallos
externos
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Fallos
externos
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—

. - Qc
Costos de la calidad medidos ] PT/EQA
Inspecciones

P—

Auditorias Internas

Calibraciones
Mantenimientos
Inventario vencido

Evaluaciones de acreditacion

N B BN N 4 &8 58 &5 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 &8 \' B B B W

Entrenamientos repetidos Capacidad reducida

Comunicaciones repetidas

Operaciones extra Disconformidad de clientes

Tiempos fuera de servicio

"Recall" de resultados

Retrasos por pedidos demorados . .
Operaciones demoradas Rutinas especiales

Demoras en TAT

| Costos de la calidad ocultos I
! 3er. Congreso Internacional paraia Acreditacidn en el Sector Salud

22y 23 de agosto, 2019 CDMX

Clientes perdidos Rediseino de procesos




Tipos de costos de la calidad

COSTOS

)

®

©,

@ Costos de la Calidad

@ Costos de la No-Calidad

» TIEMPO

4 /
e £

Aumento inicial debido a la
inversién en prevencion
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COSTOS
COSTOS TOTALES s

Costos de Evaluacion y
Prevencidn

Costos por Pérdidas
Internas y Externas

el CALIDAD
Zona optima
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Costos totales de la

. Estimacion aproximada
calidad P

Costos de prevencion Menores al 5 %

Costos de evaluacion Del 10 % al 50 %
Costos por falla interna Del 25 % al 40 %
Costos por falla externa Del 20 % al 40 %
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Muchas gracias!!!

Bioq. Gabriel Alejandro Migliarino
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