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Entender qué pasaria si algo saliera mal.

Saber que se debe hacer para prevenir que
algo salga mal.

Asegurar que los mecanismos preventivos y
mitigadores funcionen.
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Sal de la pintoresca costa norte de Oahu hasta las profundidades del gran
Pacifico azul, donde tienes la oportunidad de observar tiburones salvajes desde
el interior de una jaula de tiburones submarina. Gracias a su tripulacion... .. Mas

|
.
@

® 2horas

& @ : (@ Cancelacion gratuita

Nado con tiburones (sin jaula) de Haleiwa, Oahu

498

Deje sus ideas preconcebidas sobre los tiburones en la puerta y acérquese a
estas criaturas elegantes en esta experiencia unica en el océano. Salga de
Haleiwa, en la costa norte de O’ahu, y pase aproximadamente media hor... Mas

® 2horas

COLABIOCLI cm . e (@ Cancelacién gratuita

Confederacién Latinoamericana i




~

My
‘: ey CONGRESO LATINOAME%ICANO
v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA

I CONGRESO INTERNACIONAL DEL

2 7 COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

04

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

Gestion de
Riesgos

Aceptacion
del riesgo e

Tratamiento
del riesgo

Evaluacion

0 &, 0
del riesgo LIIT\

COLABIOCLI chB

Confederacién Latinoamericana

: www.congresocolabiocli.com
de Bioquimica Clinica (olegio Nacional de Bacteriologia




~

S
/| CONGRESO LATINOAMERICANO

V. R
“// . // v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA
J” V ” CONGRESO INTERNACIONAL DEL

COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

alombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

GESTION Actividades coordinadas para dirigir y controlar la
DE RIESGO organizacion con relacion al riesgo (ISO 31000:2018).

:Qué puede éQueé éCon que éQué podemos
C o
fallar? impacto frecuencia .I‘.lacer para
. tiene? podria ocurrir? mitigar o reducir
el riesgo?

Iden.tlf icar los Probabilidad
riesgos
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Reducir la Aumentar
probabilidad las barreras
de los errores del sistema

Aumentar la
capacidad
de
deteccidn
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Mitigar el
impacto

RESULTADO

www.congresocolabiocli.com




~

My
CONGRESO LATINOAMERICANO

v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA
CONGRESO INTERNACIONAL DEL

COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

GESTION Objetivo del CCI: detectar rapidamente cambios en Ia
DE RIESGO estabilidad de un procedimiento de medida.

CALIBRADORES REACTIVOS METODO
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RESULTADO
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GESTION

DE RIESGO estabilidad de un procedimiento de medida.

CALIBRADORES REACTIVOS METODO

cQué puede AA
fallar?

RESULTADO
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¢Cual es la herramienta que utilizamos
en el laboratorio para monitorear la
estabilidad del sistema analitico?

Método grafico en donde los resultados del control de
calidad se grafican en funcion del tiempo

Limites de Reglas de
Control Control
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Numero de concentraciones de QC a medir.

Numero de resultado de QC por evento de
control.

Reglas de control de calidad a aplicar
en cada evento de control.
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Numero de concentraciones de QC a medir.

» .qus puede M Nimero de resultado de QC por evento de
fallar? control.

‘ i,
‘ | —
A

03 Reglas de control de calidad a aplicar
Identificar los riesgos en cada evento de control.

04 Frecuencia de los eventos de control.
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Control de Calidad

& Numero de resultado de QC por evento de control.
¢’ Reglas de control de calidad a aplicar en cada evento de
control.
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e Westgard Sigma Rules®

- for QC design and Run size
2 Niveles de Control

> Report Results
N: Cantidad de controles

R: Cantidad de corridas analiticas
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Take Corrective Actlon __l

60 1 60 | 4 [ 3

Run Size: " Run Size: || Run Size:; " Run Size:
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Clinica Chimica Acta 523 (2021) 1-5

Contents lists available at ScienceDirect
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Clinica Chimica Acta

EIL.SEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/cca

Check for

Planning SQC strategies and adapting QC frequency for patient risk updates”

a’ b’ *

James O. Westgard , Hassan Bayat “, Sten A. Westgardb

Sigma-Metric SQC Run Size Nomogram

-

“ University of Wisconsin, School of Public Health, Madison, WI, USA
b Westgard QC, Inc., Madison, WI, USA
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Control Rule QC Frequency Controls/1000

Six Sigma 1:3s N=2 1 per 500 to 1000
patient specimens

N
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-
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o
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Five Sigma 1:3s/2:2s/R:4s N=2 1 per 200 patient
specimens
Four Sigma 1:35/2:2s/R 4s/4:1s N=4 1 per 200 patient
specimens : :
Three Sigma Full "‘Westgard Rules” N=6 1 per 50 patient Sigma-Metric
specimens
Fig. 1. Sigma Run Size Nomogram. Run Size is shown on a logarithmic y-axis

Two Slgma and below Max “Westgard Rules” N=6 1 per 10 patient s the Sigma-Metric on a linear x-axis.
specimens

Run Size (Number Patient Samples)

-
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Control de Calidad de deteccion
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Estrategias Aumentar la
de capacidad
Control de Calidad de deteccion

Utilizar reglg de control mas
exigentes °

¢’ Incremento de los procesos de
resolucion de problemas.

¢’ Repeticiones innecesarias de QC.
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Control de Calidad »
Interno ’

Utilizar rec

exigentes

Las estrategias de control no cambian el
desempeno analitico de un procedimiento
de medida.
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Identificar los Gestion
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Evaluar el tamano del error y definir
politicas de reprocesamiento.
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Media + 3DE

Media + 2DE

Utilizar los valores propios para
disenar las cartas de control.

| Identificar los

X
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riesgos

grdficos de control
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Lyphochek Diabetes Control
Levels 1 and 2

Level 1 85881
740 Bilevel 6x0.5mL
E 740X MiniPak 2 x 0.5 mL c € 8 EXP 2026-09-30 85880  |evei2 gses2
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ASIGNACION DE VALORES

Los valores medios y los correspondientes rangos de +3s que figuran en las
tablas de datos de asignacion de valores (Assignment of Values Data Charts),
que se facilitan aparte, se obtuvieron a partir de la repeticion de analisis y son
especificos de este lote de producto. Se incluyen datos del Programa de
Intercomparacion Unity™ en la determinacion de algunos rangos. Las pruebas
fueron realizadas por el fabricante o por laboratorios independientes que
utilizaron reactivos admitidos por el fabricante y una muestra representativa de
este lote de producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus
propios rangos aceptables y utilice los que aqui se proporcionan solo como
orientacion. Los rangos estabiecidos por el [aboratorio pueden variar respecio a
los indicados, mientras dure este control. [Los clientes en Alemania deben
cumplir los requisitos descritos en la directriz Rili-BAK.] Las variaciones a lo
largo del tiempo y entre laboratorios pueden deberse a diferencias en las
técnicas del laboratorio, su instrumental, sus reactivos, o a modificaciones
introducidas en el método de medida del fabricante.

T v s s e St s s e S—
COLABIOCLI cm EI control reconstitido muestra perfiles de elucion en columna y sensibilidades  este lote de producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus

Confederacién Latinoamericana
de Bioquimica Clinica

técmlcas comparables a las de Ias mu&tras de sangre de Ios pac-entes Deben propnos rangos aceplables Y U!illce IOS que aqul se pmpotcuonan 50!0 como
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Graficos de control poco
sensibles

Grdfico con Media y Grdfico con Media y g
Desvio Estandar del | Desvio Estandar del Si7e
laboratorio t fabricante
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cQueé practicas de control de calidad se estan
implementando en el "mundo real”?
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Baja probabilidad de producto de la imprecision el

.y resultado es aceptado.
deteccion de errores. P

ANOREXICO

Margenes de control , &

estrechos. | ' | v/ Insensibilidad debido a las
Elevada tasa de falsos , n \ continuas alarmas.
rechazos. | "
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cQueé practicas de control de calidad se estan
implementando en el "mundo real”?
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i Por qué estoy
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ANOREXICC

Margenes de cont
estrechos. 4 debido a las

Elevada tasa de falso : , das alarmas.
rechazos.










