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el conjunto de estrategias que
nos llevan a un proceso ldgico,
sistematico y multidisciplinario

GESTION DEL RIESGO CLINICO

gue mediante la utilizacion de
politicas y métodos de gestion,
permite identificar y controlar la
gran cantidad y variedad de
situaciones susceptibles de
convertirse en problemas

Es un componente indispensable
gue debe aplicarse de manera
transversal
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recibir mas
examenes de su
Laboratorio; porque
no revisa sus
procesos !!!!
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SITUACIONES ....

Todos los pacientes que
atiendo en la consulta ; con
sus resultados son
PREDIABETICOS....

Se me han incrementado el
numero de pacientes con
disfuncion Tiroidea ....

En los monitoreos de renales,

sus creatininas no son
consistentes.....
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Mire Doctor... mis
controles estan bien...Mi
Evaluacion externa esta
perfecta; soy SEIS SIGMA
y como si fuera poco soy
la Nieta de WESTAGARD

www.congresocolabiocli.com



RN

/i ‘ CONGRESO MTINOAMERICANO
v/ 1 DE BIOQUIMICA CLINICA

P
AY/A
J"-‘" \) CONGRESO INTERNACIONAL DEL

| COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

1€l riesgo 65 que +e quicras quedarl

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

La falta de
conmutabilidad
de materiales de

control de calidad
interno y los
usados en los
ensayos de
Aptitud

Falta de
trazabilidad para
un alto % de
métodos de
analisis
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RIESGOS LATENTES

Exceso de
confianza por
parte de los

ANALISTAS
soportado en
Indicadores

VOLUMEN DE
TRABAJO
DESBORDAS, SIN

CONCTRACIONES
DE MONITOREO
NO
CLINICAMANTE
SIGNIFCATIVAS

APOYO DE
TECNOLOGIAS DE
LA INOFRMACION
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2 EL CONTEXTO

La desconexion entre los tipos de errores monitoreados actualmente
en el laboratorio clinico y el dano al paciente dificulta establecer
prioridades que mejoren la calidad de la atencion y que permitan la
visbilidad de la gestion del laboraotrio clinico en los Flujos

Diagndsticos
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Reducir los defectos
del proceso de
medicion

Evaluar el impacto
directo sobre el
dano al paciente

la relacion con el

memmmmmn (a0 al paciente no

esta clara
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NO es posible garantizar la No existe
eliminacion total del riesgo

el Riesgo cero )
derivado de la Practica mEtOdO de

clinica ensayo infalible

no existe
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EL SESGO ANALITICO ES UN RIESGO

Un abordaje de gestion de riesgos, lo constituye el manejo
adecuado de la informacion disponible, soportando
decisiones y acciones con el debido rigor cientifico

. 98 )
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Imprecision Error aleatorio

PROCESO DE .
MEDICION .

Veracidad s el

sistematico

i
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IDENTIFICAR EL SESGO TAMBIEN TIENE UN SESGO
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IBR
LIM INF LUMSUP | MEDIA POBLACIONAL DS BIOLOGICA

i 214% | 13.59% : 34.13% : 34.13% | 13.59% @ 2.14% ! e — = 72

" ‘ ‘ ' ‘ ‘ 70 77,5 14%

- . - . - - 77,5 85 34%

. : : > « : 85 92,5 34%

: - é . - ) 92,5 100 14%

' . ' . . '

! : : : : :

; ‘ ‘ : MONITOREO DEL PATRON POBLACIONAL DENTRO __ |FUERA

; : : : GLICEMIAS MES % NORMALIDAD (70-100) IBR IBR

: : . : ENERO 3750 86% 3225 525

: ' ' : FEBRERO 3580 88% 3150 430

: ' ' : MARZO 3900 85% 3315 585

; ' ' : ABRIL 3850 63% 2426 1425

; ' . : MAYO 3950 65% 2568 1383
JUNIO 3620 68% 2462 1158

. 70mg/dl ! 75 s a8 L3 100 mg/d) -

: ' 85 mg8.26% ' ' DENTRO DEL IBR |DENTRO DEL IBR

; ¥ 8 ; DISTRIBUCION NORMAL 2426 100%

- 95.44% - 70 77,5 14% 243 10%

: : 77,5 85 34% 607 25%

o 99.72% = 85 92,5 4% 801 33%

92,5 100 18% 775 32%
2426
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1584UN, GGT, Gamma Glut-3-Carboxyl-4-Nitroanilide, U/l , DXC-700 AU 1l PRINCIPAL, Beckman Coulter

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024
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ESCENARIO 2

ACIDO URICO: CCI - RIQAS: Sesgo Negativo

1584UN, Uric Acid, Uricase Peroxidase No Ascorbic Oxidase, mg/di , DXC-700 AU Il PRINCIPAL, Beckman Coulter

2181EC, GH, Chemiluminescent Immunoassay (CLIA), ng/ml , LIAISON PRINCIPAL, DiaSorin

® individusl Vatoes

. .« .
. .
.
Uric Acid (Urate), mg/dl
N Mean CVE U, SOPA
O axrsecnoss %8 6165 26 001 013
B Urcase perox. no ascort e s 610 22 00 oIy
B eciman AU insrumenss & 6281 13 o001 19
A Your Resi €200 SO 02
RMSOI o
B rean for Comparison st TS )
RMTS 7%
Reference Vake Q502 xDev 08
RMNDEV 2
Acceptabie temes dered from Bciogal Vanaton NA
Accepuable fenes of performance for  RIGAS siox
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.
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.
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-

www.congresocolabiocli.com

0



/|| CONGRESO LATINOAMERICANO
v'1 DE BIOQUIMICA CLINICA

I CONGRESO INTERNACIONAL DEL
COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

1€l riesgo 65 que +e quicras quedarl

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

° o o'y i) . .
. .
] v
. L]
1 Nay 1 vy 11y 34 My vy 24 Mg 27 May
® Individual Values

COLABIOCLI CI\B

Confederacién Latinoamericana
de Bioquimica Clinica

@®
Colegio Nacional de Bacteriologia

39 Ny

ESCENARIQ 3

ALT (GPT), un @ 37°C
0 aresc ™
B sectoron Kuzncion Costicians) "

| [T "

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

Men CVS U SOPA Kuc

A o R w000

B e o Comparicn woe?

Akapisibe s S vers i Bibigpal anian
Ackapiatie b of poetrwinie f QM

W o Lo
.
L

1 vy

[
il
|
)

f
i

e em wem
-~
-
L < o
- "
ne w3 el °
e . . .
e “ L) . -
wm 4 ew : et o
ner v em ! —
.
war a1 em
Ma3e a1 em - LIS
wm 13 em
B e
T T
T T
war  ua am
e  m

Jeait W on 18 -
-
woer 72 om 1 4 -
7067 72 OW 1Ia e, . ® ..,.
i — s
-y -
o am
arade e
™ ~
amms ™
Aoy 1. -t
Llaate o 10 TTOA WM
- it .
A - Ay g
.
"o - ™
Xz .
gt bt

www.congresocolabiocli.com



\\
/Il CONGRESO LATINOAMERICANO

Y. 4
\//\.// Vi DE BIOQUIMICA CLINICA
J:‘L ) I CONGRESO INTERNACIONAL DEL

| COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

JEl riesgo s dque +e quicras quedarl

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

SESGO EN UNIDADES DE MEDIDA

ERROR SISTEMATICO EXPRESION

MATEMATICA

SESGO EN PORCENTAJE

® SESGO= Media-VVc

® Media: suma de datos mi control/ niumero
de mediciones

®\/\/c: Valor Verdadero Convencional

® % SESGO= Media-VVc. X 100
VV c

¢ \/Vc. Inserto manufactura, Media del grupo par,
SRM,

* %RMDESV (medidas acumulativas)
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EL SESGO GENERE PATRONES
DE COMPORTAMIENTO POBLACIONAL
SOBRE LOS LITES DE DECISION CLINICA
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6. Glycemic Targets: Standards of Care in Diabetes—2023

Pruebas de glucosa e interpretacion de la hemoglobina A1C

Normal Prediabetes Diabetes

GPA <100 mg/dL ~ GAA Glucosas en ayuno GPA >126 mg/dL

Glucosa alterada Glucosa plasmatica en ayuno

Plasmatica en FPG >100 a 125 mg/dL

Ayuno glucosa plasmatica en ayuno

GP 2 h <140 [thTI PG de 2 h 2200 mg/dL PG aleatorio 2200 mg/dL +
niolerancia a ucosa CGlucosa Plasmatica

mg/dL 2h PG >140a 199 mg/dL sintomas

A1C <5,5% 5,7% a 6,4% >6,5 7

A1C = hemoglobina Alc
FPG = glucosa plasmatica en ayunas

cm [FG = alteracion de la glucosa en ayunas
IGT = intolerancia a la glucosa : :
o PG = glucosa plasmitica www.congresocolabiocli.com
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6.6 Measurement bias ISO 20914:2019

* IVD manufacturers are responsibleAny result variability due to small
changes in bias that may occur in laboratory service over time will be
captured by uRw. If ongoing EQA surveillance indicates the introduction of
a medically significant measurement bias, it is the responsibility of the IVD
manufacturer, or the laboratory in the case of laboratory-developed
measurement procedures, to take immediate corrective action. If the
manufacturer is unable to rectify an unacceptable bias, the laboratory may, y

if local regulations permit, manage such measurement bias by applying a

correction factor to the results or by re-assigning a calibrator value. Bias

correction is always imperfect because estimates of the magnitude of bias
have uncertainty (ubias). When the laboratory implements a correction for

a medically significant measurement bias, the laboratory should estimate

and account for ubias in the estimate of u(y).

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

Cualquier variabilidad de los resultados debida a

La correccidn del sesgo siempre es imperfecta
porque las estimaciones de la magnitud del
sesgo tienen incertidumbre (ubias). Cuando el
laboratorio implementa una correccién por un
sesgo de medicion médicamente significativo, el
laboratorio debe estimar y tener en cuenta las
ubias en la estimacidn de u(y).

pequenos cambios en el sesgo que pueda ocurrir
en el servicio de laboratorio a lo largo del tiempo
S ENeE e ERe I EIWASI la vigilancia EQA en
curso indica la introduccion de un sesgo de
medicion médicamente significativo, es
responsabilidad del fabricante del IVD, o del
laboratorio, tomar medidas correctivas

SIERELEEEino puede rectificar un sesgo
inaceptable, el laboratorio puede, si las normas
locales lo permiten, gestionar dicho sesgo de

medicidén aplicando un factor de correccion a
los resultados o reasignando un valor de

WWW.CUIIYIESULUIdUIVUGILLGULTI
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Calibrador

Valor asignado

LOTE DE N
Fuentes de ES e REACTIVO trazabilidad

FUNCION DE Lineal / no lineal

CALIBRACION

Frecuencia de
calibracion

Sesgos de método
por desarrollo y
formato

ESPECIFICIDAD
DEL METODO
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EN TODA
PRUEBA EN
PRUEBAS DONDE LOS

CUALITATIVAS INDICES

PARAMETROS
IBR o LDC por QUE

GPC ESTRATIFICAN
EL RIESGO

PARAMTROS

QUE MANEJAN MEJORAR EL

VPP O
CUTORE REALIZAN

DIAGNOSTICO
DIFERENCIAL

CALCULADOS

MENOR IMPACTO DONDE HAY UMBRALES DE DECISION
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El método de ensayo HbAlc XXX en la plataforma

analitica xxxxxxxx, refiere como
IBR: 4.8% - 5.9% en unidades NGSP. INSERTO DE MANUFACTURA

Estratificacion GPC

<=5,6% no diabético

5,7% - 6,4% prediabético

>=6,5% Compatible con diagndstico de diabetes
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GPC

El rango normal de los valores de TSH en individuos
libres de enfermedad tiroidea tradicionalmente
aceptado es de 0,45-4,5 mU/L. Esto corresponde al
percentil 0 2,5 a 97,5 de la curva de distribucion de
TSH en la mayoria de las poblaciones.

Estudio de Examinaciéon Nacional de Salud y Nutricidon
(NHANES) 1ll, donde el rango de referencia para la
concentracién de TSH se estimé en 0,45-4,12 mU/I,

Dado que los valores no tienen una distribucion
gaussiana, [25] (A), se han propuesto otros valores de
corte de TSH, basandose en la nocion de que el 95% de
la poblacién normal tiene valores de TSH inferiores a

2,5 mU/L

corasiocr: (CNB

Confederacién Latinoamericana
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IBR

TSH assay
EXPECTED VALUES

A normal range of 0.35 plU/mL to 4.94 plU/mL (99% confidence interval)
was obtained by testing serum specimens from 549 individuals defined

s

=50
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6. Glycemic Targets: Standards of Care in Diabetes—2023

Pruebas de glucosa e interpretacion de la hemoglobina A1C

Normal Prediabetes Diabetes

GPA <100 mg/dL ~ GAA Glucosas en ayuno GPA 2126 mg/dL

Glucosa alterada Glucosa plasmatica en ayuno
Plasmatica en FPG >100 a 125 mg/dL
Ayuno glucosa plasmatica en ayuno

GP 2 h <140 IGT PG de 2 h >200 mg/dL PG aleatorio >200 mg/dL +

Intolerancia al Glucosa Clucosa Plasmatica

mg/dL 2h PG >140a 199 mg/dL sintomas

Clucosa Plasmatica

A1C <5,5% 5,7% a 6,4% >6,5 7

A1C = hemoglobina Alc
FPG = glucosa plasmatica en ayunas
cm [FG = alteracion de la glucosa en ayunas
COLABIOCLI IGT = intolerancia a la glucosa : :
) - WWW.con labiocli.com @),
Conf(eider.aciérl Latinoamericana R PG _. glil_cosa_ plasmatica | Ww.co g resoco ab 0cCli.co
e Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia GAA: Glicemia en ayuno alterada
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——r— AST/ALT

CORRELACIONAR CON
COLESTEROLY
TRIGLICERIDOS:elevacion de los

La relacion AST/ALT (De Ritis refleja el dafo de la proporcidn
ratio) es un valor Util de apoyo Cuando hay muerte hepatocelular celular siempre que AST sea muy
para predecir un indicio muy se incrementan los niveles séricos superior a ALT. Asi, relaciones

probable de dafio hepatico de AST, comparado con ALT superiores a 2,0

gue tiende a cirrosis Dafio Hepatocelualr

niveles de triglicéridos séricos,
reduccién del HDL-c y predominio
de las particulas de LDL pequenas y
densas.

NAFLD (Non-alcoholic fatty liver disease,

COLABIOCLI CI\B
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DICE BUN /CREATININA

= Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

La relacién BUN orienta sobre la
/ creatinina localizacion del
dano, ya sea un

problema renal
intrinseco o
pre-renal.

<10 sugiere una
causa renal
intrinseca.

Orienta sobre la localizacion del daio, ya sea un problema renal intrinseco o pre-renal.
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X
o
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PSA libre / PSA PSA libre / PSA que porcentaje de todo el
total mayor de I total menor de 20%: PSA sanguineo circula de

Valor de riesgo forma libre» y supone un
o/ - )
25%: Valor seguramente es riesgo mayor de cancer

no_rmal, ri,esgo necesario realizar una cuanta mas bajo sea el
bajo de cancer biopsia de prostata. resultado.

PSA sirve como marcador de éxito en una Cirugia

Prostatica y nos ayuda al seguimiento posterior: identificar AC(’G

recidivas.

asesoria en calidad y gestion
La relacion PSA libre/PSA total posee una eficiencia de 64,6%,
una sensibilidad de 69,7% y una especificidad de 92,7%. POOTR@ L
QQL@EQSE @ www.congresocolabiocli.com w

JeTon e P ®
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia
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Concentramon de Hemoglobina Corpuscular Media
(CHCM)

La CHCM automatizada puede ser
directa o indirecta. La indirecta se
obtiene por la adaptacion de la formula
de Wintrobe, donde el hematocrito
manual es sustituido por el

La CHCM manual se
obtiene por la

hematocrito automatizado, que se
calcula por medio de la multiplicacion
del VCM por el numero de eritrocitos
divididos por 10: CHCM  [f["x 100 /
(&Y x [/ 10).

formula

EL x 100 / ({10

‘COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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Matriz del calibrador

Sesgos Instrumentales

Funcion de calibracion

s Sesgos de Lote de Reactivo

Sesgos de calibracion Frecuencia de calibracion

SESGOS POR
COMPARACION DE Numero de calibradores
METODOS

Concentracion de los

calibradores
‘COLABI_OC_LI C|\B S esocolabiocli.com
Confederaciéon Latinoamericana
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ACCIONES CORRECTIVAS!!
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Acciones
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COMMUNITY SCIENCE & RESEARCH CLINICAL LABORATORY NEWS EDUCATION MEETINGS ADVOCACY & OUTREACH

AACC.org // Clinical Laboratory News // CLN Stat //

cnvemeurentisne - Patient-Based Real-Time Quality
pr Control in Action

Flu season and COVID-19 pandemic require complicated decisions about test choices,
AACC in Action algorithms, and utilization

(¢

Annual Scientific Meeting

Date: SEP.3.2020 // Source: CLN Stat
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Sin embargo Ias claras ventajas en términos de costo y LOS CONTROLES DE
seguridad en los resultados de esta forma de control de CALIDAD

; . g N DEPENDIENTES (1RA
calidad, junto con la comprension de las deficiencias del PARTE ) indican sélo
control de calidad "convencional” debido principalmente los “arr:jados objetivos

. . . ensayados que son

al material 9_0ntro| maygrltarlamente por prpblemas c!e especificos de un
"conmutabilidad”, han impulsado |la necesidad de brindar analizador en lugar de
un apoyo adicional a los laboratorios para implementar el la verdadera

concentracion del
analito.

control de calidad basado en las muestras de los
paciente.

‘COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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Pero esta disenado para

aumentar y complementar [0}

programas de control de calidad
existentes

COLABIOCLI cl\B

Confederacién Latinoamericana o
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia

PBRTQC

El control de calidad convencional también asume que los
errores se mantienen y se detectan en el siguiente Evento de
control de calidad.

De hecho, se ha demostrado que esta suposicion es falsa, y
cambios de sesgo a corto plazo que ocurren entre eventos de
IQC NO ESTAN SIENDO DETECTADO

En efecto, IQC sdlo funciona retrospectivamente, retrasar la
deteccion de errores y permitir la posibilidad de numerosos
resultados erroneos de los pacientes. El procesamiento es de
un solo un punto por nivel en el momento en que se procesa.

www.congresocolabiocli.com
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e ESPECIFICACIONES DE
DESEMPENO ANALITICO

* RENDIMIENTO ANALITICO
CAAPS CLINICAMENTE
ACEPTABLE' (CAAPS).

REQUSITOS

DE CALIDAD
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clasificar
? erréneamente a
1 f) ' ? ? clasificar un paciente con
errdoneamente a una HbAlc del 7,2
Donde es mayor el un paciente con % comono
: del diabético
impacto del Error una HbAlc del 6,6
27 % como no
diabético

La Necesidad de evaluar los probables efectos clinicos como

menores,
c moderados o importantes es mas relevante que el numero
COLABIOCLI alo WWWw.congresocoraniocli.com

de Bioquimica Clinica  wigonnaicesf@@rOPOrcion de pacientes clasificados erroneamente
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ES NECESARIO QUE EL CAMBIO SE NOS NOTE

& EN SERIO TE
~ OPERASTE &
2 Y PE QuUE. ¥

ol N

B
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ALBA GARZON C

2024
COLOMBIA
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