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Eiqiuipment
Malfunction

Errores en el

Laboratorio: LS ccfion
Gestion del : D .
. £sgo Y el nefipeet Pre Analytical Analytical Post Analytical
avento - (46-68.2%)  Cammi (18.5-47%)
g i Sample
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Transport

Sample Mix-Ups/
Interference

Clin Chem Lab Med 2006;44(6):750-759 @ 2006 by Walter de Gruyter e Berlin ¢ New York. DOI
10.1515/CCLM.2006.123
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EL EXITO ESTA EN FUNDAMENTAR EL PUNTO DE
VISTA

Para que se debe hacer una verificacion?
Que n debo Usar en la Verificaciéon?
Debo Verificar todas las pruebas?
Verifico el Método, el equipo, el reactivo?

Se puede retrospectiva?

o 0O O O 0O O

Como se si cumple o no, la verificacion?
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Continuacion de la resolucion: “Por fa cual se definen los procedimientos y condiciones de inscrpcion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopla el Manual de Inscripcion
de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud”

Estandar de procesos prioritarios
Modalidades intramural, extramural unidad movil, jornada de salud, lelemedicina - prestador remisor.

16. Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente cuenta con

la siguiente informacion documentada:

16.1. Programa de control de calidad interno y externo, que contemple las pruebas realizadas.

16.2. Validacién secundaria o verificacion.

16.3. Analisis de los repartes del control de calidad y toma de medidas preventivas y correctivas.

16.4. Toma, identificacion, transporte, conservacion, embalaje y remision de las muestras, cuando
aplique.

16.5. Entrega de resultados.

16.6. Supervision de la toma de muestras cuando sea realizada por los auxiliares, cuando aplique.

16.7. Limpieza y desinfeccion del material que se utilice en el procesamiento de las muestras,
cuando aplique.

16.8. Control de calidad de las “pruebas en el punio de atencion del paciente - (point of care testing
-POCTY}", cuando aplique.

Wilson Ahumada C.
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Validacion: Cuando los requisitos especificados son adecuados para
SU Uso previsto

2017-12-06

E oz c 1z - 2 2 ‘ c T REQUISITOS GENERALES PARA LA
Verificacion o validacidn secundaria: Aportacion de evidencia objetiva COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE

de que un item dado satisface los requisitos especificados. ENSAYO Y CALIBRACION

O Los procedimientos analiticos validados utilizados sin modificacion deben estar sujetos a
verificacion independiente por el laboratorio antes de ser introducidos en la utilizacion

NORMA TECNICA NTC-ISO
habitual. COLOMBIANA 15189

O El laboratorio debe obtener informacion del fabricante o persona que desarroll6 el método
para confirmar las caracteristicas del desempefio del procedimiento.

O La verificacion independiente hecha por el laboratorio debe confirmar, mediante la | ABORATORIOS CLINICOS
obtenqon de ewdepqa c_)bjetlva (en forma de caracter|§t|cas del desem.pe.no) que se han REQUISITOS GENERALES PARA LA CALIDAD Y
cumplido las especificaciones declaradas del desempefio para el procedimiento analitico. LA COMPETENCIA

boratorio debe documentar el procedimiento utilizado para la verificacion y registrar

los resultados obtenidos. El personal con la autoridad apropiada debe revisar los ;"
resultadas de la verificacion y registrar la revision. ,
Wilson Ahumada C.
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Fases del proceso de verificacion de métodos
analiticos

Evidencia objetiva del
cumplimento de los requisitos
del fabricante

NOTA El término "método", se puede
considerar como sin6bnimo del término
"procedimiento de medicion”, tal como se
define en la Guia ISO/IEC 99.
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Familiarizacion: Método de Garantia de la Calidad,
niveles de deteccion, tipo de Matriz.

Que se verifica.
Cuando hacer la verificacion.

Se establece el protocolo de verificacion.
v" precision y veracidad o exactitud.

v" Evaluacién de interferencias, rango reportable,

limites de deteccidn o cuantificacion e
incertidumbre?

Alistamiento del muestreo.

Se establece los tiempos de cada proceso.

PLANEAR

Wilson Ahumada C.
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= Especificaciones de desempefio para Error

Total, para Error Aleatorio y Error Sistematico.

= Definir los experimentos para estimar los
errores analiticos.
v" Repetibilidad.
v Precision Intermedia.
v’ Veracidad.

v LoD /LoQ
v Linealidad
v" Arrastre

Disefo experimental segun el protocolo

Wilson Ahumada C.
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EXACTITUD:
PRECISION Y

VERACIDAD Pierde Veracidad — Precision

CLINICAL AND
// LABORATORY

STANDARDS

INSTITUTE®

'“\1______{/"'
CLSI C24-A4: Control Estadistico de la Calidad para

Procedimientos de Medicién Cuantitativos: Principios y

Definiciones

Veracidad - Pierde Precision

Pierde Veracidad -
Pierde Precision

Wilson Ahumada C.
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T Tabulacion de HACER, VERIFICAR y
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Analisis
estadistico

Ejecucion del
protocolo

Concepto de
cumplimiento
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Precision =~ Veracidad
U T EP09-A3 |
.................................................................. waesasavassisenne 20 r Measuremen t P'roc eduye Com‘pan. = 4 w 40MX
EPO5-A3 20R Bias Estimation Using Patie: * Sample.
Evaluation of Precision of Quantitative Approved Guideline—Th':{ a.Sor

Measurement Procedures; Approved
Guideline—Third Edition

ERRDRES ANALITICOS

Validacion

Precision y Veracidad Basgca il 20 t0r
.......... i = | 40Mx  20Mx
" ‘\ Wallace
EP15'A3 5X5 - Coulter
~" " User Verification of Precision and Estimation
of Bias: App roved G mdelm—Thwd _i,'__i'. James 0. Westgard, Ph.D.
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c € GLUCOSA OXIDASA/PEROXIDASA

CARACTERISTICAS METROLOGICAS
— Limite de deteccion: 0,23 mgfdL = 0,0126 mmal/L

— Limite de linealidad: 500 mg/idL = 27,5 mmollL. Cuando se obtengan valores superiores,
diluir la muestra 1/4 con agua destilada y repetir la medicion.

GLUCOSA

Instrucciones de Uso

Caracteristicas del desempefio™

Exactitud . En dos muestras con concentraciones de glucosa iguales
a 78 y 150 mg/dL se anadieron cantidades diferentes del amalito,
obteniéndose en el método de punto final recuperaciones enire el 98 y
99%. El error sistematico proporcional medio obtenido en un valor de
120 mg/dL fueiguala1,8mg/dLa1,5%.

Especificidad . £1 método propuesto fue comparado con un método
similar utilizando 40 muestras con valores situados entre 44 y 606 mg/dL
medidas en duplicada. La comparacion resultd en la ecuacion de
regresion y = 0,9637x + 2,8 y un coeficiente de correlacidn (r) igual a
0,999. El error sistematico total (constante y proporcional) verificado en
el nivel de decision (120 mg/dL) es igual a 1,58 mg/dL 0 1,32%. El error
total en el mismo nivel de decisidn es 4,32%. Coma las muestras fueron

— Repetibilidad (intraserie):

Canoeniraciin media v f seleccionadas aleatoriamente en pacientes de ambulatorio y
88 mgldL = 484 mmallL 1,2% 20 hospitalizados, se puede inferir que el método tiene una especificidad
326 mgldL = 17,93 mmalL 03% 20 metodoldgica adecuada y cumple con los requisitos especificados porla

American Diabetes Association (ADA)®.

— Reproducibilidad (interserie): Repetitividad - imprecision inira-ensayo

Concentracion media cv n N Media DE GV (%)
88 mg/dL = 4,84 mmollL 27 % 25 Muesira 1 80 47 0,60 1,25
326 mgidL = 17,93 mmaliL 19% 25 Muestra 2 80 129 1,86 1,08
— Sensibilidad: 4 mA-dUmg = 0,22 mA-Limmol Muestra 3 80 194 2.81

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran  diferencias

sistematicas significativas al ser comparados con reactivos de referencia (Nota 2). Los HEl]I'DdI.IEil]ilidEld - imprenisiﬁn total

cambiar de instrumento o realizar el procedimiento manualmente.

Wilson Ahumada C.

detalles del estudio comparativo estan disponibles bajo solicitud. N Medi DE
edla
— Interferencias: la hemoglobina (> 3 g/L), la lipemia (trigliceridos >1,25 g/L) y la bilirrubina (10 104 510
mg/dL) interfieren.. Otros medicamentos y sustancias pueden interferir’. hh':ﬁ::’:rr:; gg 142?9 1 : 17 1,8 5
Estos datos han sido obtenidos utilizando un analizador. Los resultados pueden variar al Muesira 3 20 104 1: 38 1’55
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Glicemia

enzimatica

Método enzimatico para la determinacion de glucosa
en suero o plasma

GLUCOSA MR

Método enzimatico colonmétrico
PUNTO FINAL

PERFORMANCE
a) Reproducibilidad: procesando replicados de las mismas

CARACTERISTICAS ANALITICAS

- Limite deteccion: 0,63 mg/dL

- Linealidad. Hasta 500 mg/dL

- Precision

gl | intraserial | intorserial
oe [ 171 [ 271 |

N [0 [ 10 | 0 10

- Sensibilidad. 3,5 mA/ mg/dL glucosa.

muestras en 10 dias diferentes, se obtuvo lo siguiente:
MNivel D.5. C.V.
1,00 g/l + 0,022 gll 2,37 %
2,00 g/l + 0,030 g/l 1.50 %

b) Recuperacion: agregando cantidades conocidas de
glucosa a distintos sueros, se obtuvo una recuperacion
entre 99 y 101%.

c) Linealidad: |a reaccion es lineal hasta 4,5 g/l. Para
valores superiores, diluir 1/2 |la solucién coloreada final con
el Reactivo de Trabajo y repetir la lectura multiplicando el
resultado final por dos.

d) Exactitud: empleando el metodo de la hexoquinasa como

- Correlacién. Este ensayo (y) fue comparado con un método
comercial similar (x). Los resultados fueron los siguientes:

N =65 r= 0,99 y=103x-075

referencia, se observa que la correlacion estadistica entre
ambos métodos es excelenta (r=0,99).
e) Sensibilidad: el minimo limite de deteccion es 0,0054 g/l

Las caracteristicas analiticas han sido generadas usando un - -
y la sensibilidad analitica es de 0,042 g/l.

instrumento automatico. Los resultados pueden variar segan el
instrumento utilizado.

Wilson Ahumada C.




METAS DE CALIDAD

The Stockholm Conference Hierarchy

1999 The Milan Conference Hierarchy
Model 1 2014 Current Recommendation

Based on the effect of analytical performance The hierachy established by Stockholm Conference was simplifi
on clinical outcomes in specific clinical settings

Model 2 MOdel 1

Based on the effect of analytical h # f tical
performance on clinical decisions in general Based on the effect of ana ytica

performance on clinical outcomes

Model 3
Based on published professional Mode| 2

recommendations . -
Based on components of biological
Model 4 variation of the measurand
Based on regulatory bodies or —
organisers of EQA schemes - | Model 3
Model 5 ‘ .\ Based on stated of the art
Based on the stated of the art 1st Strategic Conference of the

European Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory
Medicine (EFLM) on 'Defining
analytical performance goals 15
years after the Stockholm
Conference on Quality
Specifications in Laboratory

Wilson Ahumada C. Medicine’

Strategies to
set global analytical quality
specifications in laboratory
medicine
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s Especificaciones de calidad maximas permitidas
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Bucaraman ga Home / Products / EP Evaluator / EP Evaluator Resources

Inserto Glucosa

Repetitividad - imprecision intra-ensayo

- -

- -
- otal Allowable Erfor Table " -

Glucose

Analyte Methaod Limit Source
Glucose +/- 6 mg/dL or +/- 10% (greater) 1 CLIA, 2 WLSH, 3 NYS, 6 AAB
Glucose Radiometer 725 10% or 6 mg/dL (greater)

G c 10% or rdL (ereater
Abbreviation  Source .uluco:we AUB40 10% or & mg/dL (greater)

Glucose 6.3%

1 CLIA CLIA '88, CLIA
2 WLSH Wisconsin State Laboratory of Hygiene Glucose 0.5 mmol/L. 10%
3 NYS wWadsworth Center of the New York State Department of Health

College of American Pathologists (CAF)

2004 update of the Spanish Saciety of Clinical Chemistry and Molecular Pathology (SEQ
Variation.

American Association of Bioanalysts (AAB)

Evaluador

The Royal College of Pathologists of Australasia and the Australasian Clinical Biochemis

Canadian Fixed limits from the College of Physicians and Surgeons of Saskatchewan

Wilson Ahumada C.
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EL EXITO ESTA EN FUNDAMENTAR EL PUNTO DE

Para que se debe hacer una verificacion?

Que n debo Usar en la Verificacion?

VISTA

Debo Verificar todas las pruebas?
Verifico el Método, el equipo, el reactivo?

Se puede retrospectiva?

o O O 0O 0O O

Como se si cumple o no, la verificacion?
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Solucion Actual de las verificaciones

Wilson Ahumada C.
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Datos del Estudio
MEDIA

Desviacion estandar (DS)

Coeficiente de variacion (%)
Datos de Inserto
MEDIA
Limite inferior
Limite superior
Error Total Maximo Permitido por Variabilidad

— ‘%\ Biol6gica Nivel minimo

25%del Error Total Maximo Permitido

Concepto de Cumplimiento CUMPLE

\ Wilson Ahumada C.
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Comparacion de metodos prueba Glucosa

y = 0,9868x + 2,6664
R? = 0,9939

Lineal (Regresion
Lineal)

Lineal (Limite
Superior)

Lineal (Limite
Inferior)

110mg
Y= 0,9868*110)+2,666
Y= 111,20mg/dl

Wilson Ahumada C.

COMPARACION DE METODOS PARA LAPRUEBA GLUCOSA

DATOS DEL DM DATOS DEL DM
ID DE MUESTRAS A VERIFICAR DE REF Dif mg/dl Dif %

RESULTADO (Y) RESULTADO (X)

95,0 97,0 -
140,0 145,0

85,0 84,0

116,0 110,0

105,0 103,0

70,0
153,0
234,0
133,0
119,0
216,0
150,0
75,0
130,0
88,0
162,0

152,0
240,0
130,0
117,0
210,0
142,0
77,0
128,4

157,0
57,3
188,0 193,0

PENDENTE | e | 09ald CUMPLE
INTERCEPTO 0 o maximo dos CUMPLE
veces el LoD
COEFCIENTE DE

ERROR TOTAL MAXIMO PERMITIDO POR VARIABILIDAD BIOLOGICA _r
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Concentracion

Frecuencia

N

Histogram of Equipo de Referencia_20

Frecuencia

P IDd
Problematica Actual en y

la Verificacion

paciente

Diagrama de Cajay
bigotes e Histograma

Histogram of Equipo a Validar_20
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Regresion de Passing-Bablok

Passing Bablok Regression Fit

Passing Bablok RegressionFit (n=20)
— 226 +1.01* Method1

----- identity

Regresion Lineal simple
Regresion de Deming
Regresion de Passing-Bablok
Grafico de bland altman
Analsis: T Pareada

Etc, etc

Method2

Pearson'sr=0.973

90 100 110 120

. Method1
W I | S O n A h u m a d a ‘ The 0.95-confidence bounds are caIcSIated with the bootstrap(quantile) method.

ID de

paciente

Equipo de

Comparacion_20

Equipo a
Validar_20

—

/
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Distribucion t de Student (azul) y distribucion Normal estandar N(0,1) (naranja)

Promedio |  29% | Promedio |  -0270
Desviacion estandar 1,435 Desviacion estandar m

1,684

Evaluacion de la exactitud

Promedio de las diferencias
Desviacio Estandar de las Diferencias

Raizde N
DE diferencias / Raizde N

T Calculado:((Promedio de las Diferencias /(DE diferencias/ raiz N))

Criterio de cumplimiento

Wilson Ahumada C.
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DESARROLLO DEL INFORME

Titulo
Objetivos (Generales y Especificos)
Alcance

A

Materiales Usados (Equipos, reactivos, materiales de
referencia)

5. Marco Tedrico (Especificaciones de Manufactura)

6. Muestras (Acondicionamiento, trazabilidad, garantizar
condiciones para la validacion)

7. Metodologia  (Duracion del estudio, parametros
evaluados, protocolo de validacion)

8. Resultados y Analisis de los Resultados.
9. Conclusiones y Concepto.
10. Bibliografia.
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