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. . ., 7.1 Generalidades
Objeto y campo de aplicacion

Referencias Normativas 7.2 Procesos preanaliticos
Términos y definiciones
Requisitos generales

Requisitos estructurales y de 7.4 Procesos postanaliticos
gobernanza

6. Requisitos de los recursos

/. Requisitos del proceso 7.6 Control de datos y gestién de la

informacion

e W e

7.5 Trabajo no conforme

7.8 Planificacion de la continuidad y

Anexos

‘COLABIOCLI CNB preparacidon para emergencias.
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¢/ 7.3 Procesos de analisis.

v/ 7.3.1 Generalidades.

v/ 7.3.2 Verificacion de los métodos de analisis.

v/ 7.3.3 Validacion de los métodos de analisis.

v/ 7.3.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU).

v/ 7.3.5 Intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision clinica.
v/ 7.3.6 Documentacion de los procedimientos analiticos.

v/ 7.3.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis:

e 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).
e 7.3.7.3 Evaluacidn externa de la calidad (EQA).
e 7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del analisis.
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a) El Iaboratorio debe seleccionar y utilizar métodos de analisis que hayan sido
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a) El Iaboratorio debe seleccionar y utilizar métodos de analisis que hayan sido

'
.=,/' 7.3.1 Generalidades

JEl riesgo s dque +e quieras quedar!

v’ Insertos.

LABORATORIO v/ Libros de texto.

¢/ Publicaciones revisadas por pares
v/ Revistas autorizadas.
¢/ Normas o guias consensuadas.

v/ Regulaciones.
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7 7.3.1 Generalidades
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b) Las espeC|f|caC|ones de desempeno deben estar relacionadas con el uso previsto y
su impacto sobre el cuidado del paciente.

ESPECIFICACIONES DE CUIDADO DEL
DESEMPENO

PACIENTE
USO PREVISTO

c) Los procedimientos y la documentacion deben mantener actualizados y
disponibles para el personal.

de Bioquimica Clinica
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FOLIOW | d) El personal debe seguir procedimientos establecidos y registrar la
PROCEDURES

identidad de las personas que realizan actividades incluyendo los

operadores de POCT.

e) El personal autorizado debe evaluar peridodicamente los

métodos de analisis proporcionados por el laboratorio para

asegurar que son clinicamente apropiados
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Agenda

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

¢’ 7.3 Procesos de analisis.

v/ 7.3.1 Generalidades.

¢/ 7.3.2 Verificacion de los métodos de andlisis.

¢/ 7.3.3 Validacion de los métodos de analisis.

v/ 7.3.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU).

v/ 7.3.5 Intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision clinica.
v/ 7.3.6 Documentacion de los procedimientos analiticos.

v/ 7.3.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis:

e 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC). \>

e 7.3.7.3 Evaluacidon externa de la calidad (EQA).
* 7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del analisis. 5'. y
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NORMA ISO

INTERNACIONAL 15189

Traduccion oficial Qs
Official translation
Traduction officielle

Cuarta edicion
2022-12

\ 3. Términos y Definiciones

Laboratorios clinicos — Requisitos

para la calidad y la competencia 3.32 Ve r|f| ca Ci 6 n:
Medical laboratories — Requirements for quality and competence o . s N . . .
Laboratres médicaus — gences oncernnt o gl e Confirmacion de la aptitud mediante el aporte de evidencia

objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados.

FUENTE: ISO/IEC 17000:2020, 6.6 modificada
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a) Ellaboratorio debe disponer de un S
procedimiento para verificar los métodos

de analisis antes de comenzar a utilizarlos.
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b) Las especificaciones del desempeno deben ser aquellas que sean pertinentes para el

uso previsto.
c) Asegurar que la verificacion es suficiente para asegurar la validez de los

resultados
d) El personal con la autorizacion y competencia apropiadas debe revisar los resultados
de la verificacion y registrar si los resultados cumplen con los requisitos especificados.

e) Si un método es revisado por el organismo emisor, el laboratorio debe repetir la
verificacion en la medida en que sea necesario.

f) Se deben conservar los registros de verificacion.

i
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3.31 Validacion:
Confirmacion de la fiabilidad para un uso especifico

previsto o aplicacion mediante la aportacion de evidencia
objetiva de que se han cumplido los requisitos

especificados.

FUENTE: ISO/IEC 17000:2020, 6.5 modificada
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a) El laboratorio debe validar los métodos de analisis derivados de las siguientes fuentes:
1) métodos disenados o desarrollados en el [aboratorio.
2) meétodos utilizados fuera de su alcance originalmente previsto.

3) métodos validados, pero posteriormente modificados.

7.3.3 Validacion de los métodos de analisis

b) La validacion debe ser tan extensa como sea necesario y confirmar, mediante la
provision de evidencia objetiva en la forma de las especificaciones del desempeiio, que
se han cumplido los requisitos especificados para el uso previsto

El laboratorio debe asegurar que el alcance de la validacion de un método de anaI|S|s
sea suficiente para asegurar la validez de los resultados

‘ COLABIOCLI CI\B www.congresocolabic
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c) El personal con la autorizacion y competencia apropiadas debe revisar los
resultados de la validacion vy registrar si los resultados cumplen con los requisitos
especificados.

d) Cuando se proponen cambios en un método de analisis validado, se debe revisar
el impacto clinico, y tomar una decision sobre la implementacion del método

modificado.

e) Se deben conservar los registros de la validacion
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'Agenda
v/ 7.3 Procesos de analisis.
v/ 7.3.1 Generalidades.
v/ 7.3.2 Verificacion de los métodos de analisis.
v/ 7.3.3 Validacion de los métodos de analisis.
¢/ 7.3.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU).
v/ 7.3.5 Intervalos de referencia biolégicos y limites de decision clinica.
v/ 7.3.6 Documentacion de los procedimientos analiticos.
v/ 7.3.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis:
e 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).

e 7.3.7.3 Evaluacidon externa de la calidad (EQA).
e 7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del analisis.
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NORMA ISO
INTERNACIONAL 15189
Traduccién oficial 3.19 incertidumbre de medicion MU

Official translation 202212

s e Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los
Traduction officielle

valores cuantitativos atribuidos a un mensurando

Laboratorios clinicos — Requisitos
para la calidad y la competencia

Medical laboratories — Requirements for quality and competence

Laboratoires médicaux — Exigences concernant la qualité et la NOta . La eSPECificaCién Técn ica ISO/TS 209 14 prO pO rCiona

compétence

informacion sobre estas actividades e incluye ejemplos.
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BSI Standards Publication

5.1S0 20914:2019

Medical laboratories — Practical guidance for
the estimation of measurement uncertainty

Laboratorios médicos-Guia
practica para la estimacion
de la incertidumbre de

medicion ISO 15189:2022 (traduccién oficial)

7.3.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU)

a) LaMU de los valores medidos se debe evaluar y mantener para su uso previsto, cuando proceda. La
MU se debe comparar con las especificaciones de desempeiio y documentar.

NOTA La Especificaciéon Técnica ISO/TS 20914 proporciona informacién sobre estas actividades e

COLABIOCLI incluye ejemplos. ‘om
Confederacién Latinoamericana

de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologg Dra. S Quintj ln - S 18
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Medical laboratories

1

Estimaciones de Laborstorio: Ugy

v

—Practical guidance for the
estimation of measurement 4
uncertainty. | ElLsboratorio iUeal U()’) = Vv(UZ + 2
Technical specification [ tomdel proporcionado? @l Rw
' fabricante VD Yi
es

¢El sesgo
presente es
medicamente

No

u: Incertidumbre de medida

., L. significativo?
Ugy: IMprecision del procedimiento =
de medicion
Uear Incertidumbre del calibrador
U Incertidumbre de cualquier
correccion de sesgo ;El fabricante resuelve el sesgo?
Ellaborstorio Estimaciones de = V[y? . 2
p| estimaycomgeel |==—p nesde LI u(y) = \(” cal T4 pjas HU Ry
Laboratorio Ubias
Yes No = Yes

Figura 5. Descripcién general de la ruta tipica para la estimacién de la

incertidumbre de la medicién. (Estandar PD ISO/TS 20914:2019).
COLABIOCLI cm Fuente: Estandar PD ISO/TS 20914:2019
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Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 202 Segﬁn la directriz ISO 20914, Se puede eXCIuir el Sesgo

de la ecuacion en MU si los resultados de EQA se
encuentran dentro de las especificaciones permitidas.
Nilhan Nurlo, Abdulkadir Cat & Kamil Taha Ucar, 2024
* Agregamos el sesgo en los casos en que se considera
existe una diferencia médica significativa.

Cat A and Ucar KT, 2023
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de medicidon (MU).

s - 3 al 6 OCTUBRE 2024 . .- \\\\
| : MU ENSAYO CON
EVALUARY RESULTADO
REVISAR CUALITATIVO

C) JUSTIFICAR EXCLUSION
| DE LA ESTIMACION DE LA
| INCERTIDUMBRE

e) RESPUESTA FRENTE A
INCERTIDUMBRE CONSULTAS DE MU

\\\\\ ////,I MU
DISPONIBILIDAD VERIFICACION Y
DE LA MU / VALIDACION

g) CUALITATIVOS

MRQ - SEMICUANTITATIVOS -
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‘Agenda

¢/ 7.3 Procesos de analisis.

v/ 7.3.1 Generalidades.

v/ 7.3.2 Verificacion de los métodos de analisis.

v/ 7.3.3 Validacion de los métodos de analisis.

v/ 7.3.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU).

¢/ 7.3.5 Intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision clinica.
v/ 7.3.6 Documentacion de los procedimientos analiticos.

v/ 7.3.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis:

e 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).
e 7.3.7.3 Evaluacidn externa de la calidad (EQA).
e 7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del analisis.
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7.3.5 Intervalos de referencia biologicos y limites
de decision clinica
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NORMA ISO
INTERNACIONAL 15189 &

3.2 intervalo de referencia biolégico

Traduccion oficial
Official translation
Traduction officielle

Cuarta edicién
2022-12

Intervalo especificado de la distribucidon de valores tomados

a partir de una poblacidn biolégica de referencia.

Laboratorios clinicos — Requisitos 3.3 Limite de decision clinica

para la calidad y la competencia

Medical laboratories — Requirements for quality and competence

Laboratoires médicaux — Exigences concernant la qualité et la ReSUItadO del anéIiSiS que indica Un riesgo mayor de

compétence

resultados clinicos adversos, o es diagndstico de la presencia

‘COLABIOCLI chB de una enfermedad especifica.
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¢’ 7.3 Procesos de analisis.

v/ 7.3.1 Generalidades.

v/ 7.3.2 Verificacion de los métodos de analisis.

v/ 7.3.3 Validacion de los métodos de analisis.

v/ 7.3.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU).

v/ 7.3.5 Intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision clinica.
¢/ 7.3.6 Documentacion de los procedimientos analiticos.

v/ 7.3.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis:

e 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).
e 7.3.7.3 Evaluacidn externa de la calidad (EQA).
e 7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del analisis.
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————————— - ﬁDebe documentar los procedimientos analk
(PA).

N b) Deben redactar PA en idioma comprensible y

\ disponibles.

\| ¢) Abreviaturas deben corresponder al PA.

i d) Se puede incorporar en los PA las instrucciones de
uso.

/| e) Realizacién de cambios validados en el PA que

/| impacte en la interpretacion de resultados se debe

/ explicar a los usuarios.

. f) Todos los documentos deben estar sujetos a control

__________ gdocumentos.
COLABIOCLI (I\B www.congresocolabiocli.com
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7.3.7 Aseguramiento de la validez de los

resultados del analisis
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Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

v/ 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).
¢/ 7.3.7.3 Evaluacion externa de la calidad (EQA).

v/ 7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del analisis.
Validez

Comparabilidad

7.3.7.1 Generalidades

El laboratorio debe disponer de un procedimiento para realizar el seguimiento de la validez de los
resultados. Los datos resultantes se deben registrar de forma tal que las tendencias y los desvios sean
detectables y, cuando corresponda, se deben aplicar técnicas estadisticas para revisar los resultados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar.

‘COLABI_OC_LI CI\B www.congresocolabiocli.com
Confederacién Latinoamericana

. s P @®
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia




/|| CONGRESO LATINOAMERICANO

v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA
CONGRESO INTERNACIONAL DEL

COLEGIO NACIONAL DE BACT ERIOLOGIA

o € 4quier (.’.,
Agenda Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

¢’ 7.3 Procesos de analisis.

v/ 7.3.1 Generalidades.

v/ 7.3.2 Verificacion de los métodos de analisis.

v/ 7.3.3 Validacion de los métodos de analisis.

v/ 7.3.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (MU).

v/ 7.3.5 Intervalos de referencia bioldgicos y limites de decision clinica.
v/ 7.3.6 Documentacion de los procedimientos analiticos.

¢/ 7.3.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del analisis:

e 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).
e 7.3.7.3 Evaluacidn externa de la calidad (EQA).
e 7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del analisis.
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resultados del analisis

artagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

¢/ 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).

a) Ellaboratorio debe disponer de un procedimiento de IQC para
hacer el seguimiento de la validez de los resultados de los
analisis de acuerdo con criterios especificados.

Validez

-
o
Comparabilidad ' m

1) Se deberia considerar la aplicacion clinica prevista (uso previsto) del andlisis
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1) El procedimiento también deberia permitir la deteccion de la variacion del

reactivo entre lotes o del calibrador, o de ambos.
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2) Se deberia considerar el uso de material de IQC de tercera parte
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resultados del analisis

artagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

v/ 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).

b) El laboratorio debe seleccionar material de IQC que sea
adecuado para su uso previsto.

Validez

. Conmutabilidad
Comparabilidad
Estabilidad
SELECCION DEL MATERIAL MDP
DE CONTOL INTERNO Matriz

Rango analitico
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7.3.7 Aseguramiento de la validez de los

resultados del analisis

! AT
XA

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

v/ 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).

C) Mecanismos alternativos

1QC
1) Analisis de tendencia de los resultados de pacientes.

2) Comparacion de resultados de muestras de pacientes analizadas
por un procedimiento alternativo validado, el cual debe presentar
trazabilidad metroldgica del mismo orden o mas alto.

3) Volver a analizar las muestras almacenadas de pacientes.
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7.3.7 Aseguramiento de la validez de los

resultados del analisis

artagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

¢/ 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).

d) El IQC se debe efectuar con una frecuencia basada en la
estabilidad y robustez del método de analisis y en el riesgo de
dano para el paciente por un resultado erréneo.

Validez Frecuencia de los eventos de

Comparabilidad i ContrOI

Confederacién Latinoamericana
de Bioquimica Clinica
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7.3.7 Aseguramiento de la validez de los

resultados del analisis

artagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

v/ 7.3.7.2 Control interno de la calidad (1QC).

e) Los datos resultantes se deben registrar de forma que sean detectables las
tendencias y los cambios y, cuando corresponda, se deben aplicar técnicas
estadisticas para revisar los resultados.

Validez

-
o GRAFICOS DE REGLAS DE WESTGARD

Comparabilidad

g, Q CONTROL

f) Los datos de IQC se deben revisar con criterios de aceptacion definidos, a intervalos regulares y en un
intervalo de tiempo que permita una vision significativa del desempeno actual.

g) El laboratorio debe prevenir la liberacidon de los resultados del paciente si el IQC no cumple los criterios
de aceptacion definidos.
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ey 1.3.7.2 Evaluacion externa de la calidad (EQA).

a) Ellaboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio
Esto incluye la participacion en programas de EQA apropiados
para los analisis e interpretacion de los resultados,
incluyendo los métodos de analisis POCT.

Validez

Comparabilidad

& SEGUIMIENTO
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3. Términos y Definiciones

Traduccion oficial
Official translation

Traduction officielle 3.10 Evaluacion externa de la calidad
Evaluacion del desempeno del participante frente a criterios
preestablecidos mediante una comparacion

Laboratorios clinicos — Requisitos ) ;

para la calidad y la competencia interlaboratorios.

Medical laboratories — Requirements for quality and competence

Cuarta ediciéon
2022-12

Laboratoires médicaux — Exigences concernant la qualité et la

e Nota 1 a la entrada: Denominada también "ensayo de aptitud" (PT, por
sus siglas en inglés, proficiency testing).

[FUENTE: ISO/IEC 17043:2010, 3.7 modificada — El término “evaluaciéon externa de la
calidad”, que se establece en la Nota 2 a la entrada, se utiliza como término principal. Las
Notas a la entrada 1y 2 se han omitido y se ha afnadido una nueva Nota 1 a la entrada.]
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resultados del analisis

artagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

7.3.7.3 Evaluacion externa de la calidad (EQA).
b) El laboratorio debe establecer un procedimiento para Ia

inscripcion en un programa de EQA, la participacion y la ejecucion
de los métodos de analisis utilizados, cuando se encuentren
disponibles tales programas.

Validez

Comparabilidad

I;Ii\l;li\ c) Las muestras de EQA deben ser procesadas por personal que realiza habitualmente
los procedimientos preanaliticos, analiticos y postanaliticos.
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- V’"? .3.7.3 Evaluacidn externa de la calidad (EQA).

d) Los programas de EQA seleccionados por el laboratorio deben, en la medida
de lo posible:

1) Tener el efecto de verificar los procesos preanaliticos, analiticos
y postanaliticos.

resultados del analisis

Validez

Comparabilidad PRE- ANALITICA ANALiT|CA POST-ANALiTlCA

2) Proporcionar muestras ue simulen las muestras del paciente para ensayos con

relevancia clinica. ._
3) Cumplir con los reqU|S|tos de la Norma ISO/IEC 17043. Acreditacion
‘QQLI}QEQSE cl\B www.congresocolabiocli.com

de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia




Sa
@ /i ‘ CONGRESO LATINOAMERICANO

A R
//\.// V1 DE BIOQUIMICA CLIiNICA
J'\”" \) I CONGRESO INTERNACIONAL DEL

7.3.7 Aseguramiento de la validez de los

resultados del analisis

10 NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

artagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

¢/ 7.3.7.3 Evaluacion externa de la calidad (EQA).
e) Al seleccionar los programas de EQA, el laboratorio deberia

considerar el tipo de valor objetivo ofrecido.

Validez

Valores objetivos establecidos:

Comparabilidad

1) De forma independiente mediante un método de referencia.
2) Utilizando datos generales de consenso.

3) Datos de consenso del grupo de par.

4) Por un panel de expertos.
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Metodologia alternativa
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resultados del analisis

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

¢/ 7.3.7.2 Evaluacion externa de la calidad (EQA).

f) Cuando no esté disponible un programa de EQA o el existente
no se considere adecuado, el I|aboratorio debe utilizar
metodologias alternativas para realizar el seguimiento de las
especificaciones del desempeno del método de analisis. El
laboratorio debe justificar las razones para utilizar la alternativa
elegida y proporcionar evidencia de su efectividad.

Intercambio de muestras con otros laboratorios.
Comparaciones interlaboratorio de materiales de IQC.
Calibrador de diferente lote o material de control de
veracidad.
Materiales de referencia conmutables
Muestras de pacientes de estudios de correlacidn
clinica.
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Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

v/ 7.3.7.2 Evaluacion externa de la calidad (EQA).

g) Los datos de EQA se deben revisar a intervalos regulares de

acuerdo con criterios de aceptacion especificados

h) Cuando los resultados de EQA no cumplen con los criterios de aceptacion especificados, se debe
emprender una accion apropiada.
i) Cuando se determine que el impacto es clinicamente significativo, se debe considerar una revision de los

resultados de los pacientes que podrian haber sido afectados y la necesidad de modificarlos y advertir a los

usuarios segun corresponda.
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7.3.7 Aseguramiento de la validez de los

resultados del analisis
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artagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del
a) Cuando se utilicen métodos o equipamiento diferentes, o ambos, para un
analisis, y/o el andlisis se efectia en un lugar diferente, se debe especificar un
procedimiento para establecer la comparabilidad de los resultados de las
muestras del paciente dentro de los intervalos clinicamente significativos.

Validez

Comparabilidad

b) El LC debe registrar los resultados de comparabilidad.
c) El LC debe revisar periodicamente la comparabilidad de los resultados.

d) Cuando se identifiquen diferencias, se debe evaluar el impacto de tales diferencias sobre los intervalos de referencia
bioldgicos y los limites de decisidn clinica.

e) El laboratorio debe informar a los usuarios ante cualquier diferencia clinicamente significativa en la comparabilidad de
los resultados.
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Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

v/ 7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del analisis

a) Se debe especificar un procedimiento para establecer la
comparabilidad de los resultados de las muestras del paciente
dentro de los intervalos clinicamente significativos.

Validez

Comparabilidad

NOTA: El uso de muestras del paciente cuando se comparan diferentes métodos de analisis
puede evitar las dificultades relacionadas con la conmutabilidad
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