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Pruebas de
laboratorio

Evaluacion clinica

Proceso general de analisis Actitud diagnostica

Pre analisis

Qaciente
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Analisis
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Seleccion de procedimientos
de medida

Comunicacion de valores de
alerta
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resultados
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Datos

Conocimiento

- Mejora continua de la calidad
- Cuidado de la salud del paciente

Decisiones
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Evaluacion de desempeiio
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Grupo de comparacion

p
Valor de referencia/ valor

Trazabilidad metrologica .
asignado

Dispersion

N° del grupo
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Agrupacion

Curva de
calibracion

ABS.

mg/dL

Dato de

lectura

I Trazabilidad metrologica |

Informe de laboratorio

100 mg/dL
9.8 g/dL

3.8 mEq/L
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Composicion del grupo




Creatinina

Todos los

laboratorios

Método

Grupo par

. COLABIOCLI
Confederaciéon Latinoamericana
de Bioquimica Clinica

Valor informado 3.79 mg/dL
N Media DE %CV U Z-score || %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04
2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47
526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528

Todos los labs.

8

@®
Colegio Nacional de Bacteriologia

/L RN

Analito (Creatinina

)

Trazabilidad
metrologica
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Valor informado 3.79 mg/dL
Creatinina y
N Media DE %CV U Z-score || %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
T 1 ( N\ N\ N N\ N\ N\
e (?S 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04
laboratorios \ AR L L L L AR
M¢étodo 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47
Grupo par 526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528
| Métedo | | Analito (Creatinina) Trazabilidad
metrologica

Mc¢étodo (Jaffe cinético)
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Valor informado [ 3.79 mg/dL
Creatinina y,
N Media DE %CV u Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)

Todos 1(.)8 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04
laboratorios L L L JAN L JA )
Método 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47

Grupo par 526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528

/L /L RN VAN RN /L J

Grupo par Analito (Creatinina) Trazabilidad
M¢étodo (Jaffe cinético)

metrologica

Instrumento (SuperQC)
Reactivo (Dedicado)

Calibrador (Dedicado)




Valor informado 3.79 mg/dL
Creatinina y

Media DE % CV u Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)

4 N [ N\ N N N N
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M¢etodo 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47
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Grupo par 526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528

[Cantidad de laboratorios participantes para cada nivel de agrupaci(’)n}
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Parametro de Parametro de

tendencia central dispersion
DE
Y% CV

)

DE: Desvio estandar
% CV: Coeficiente de variacion relativo porcentual
I (U): Incertidumbre de medida expandida
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El parametro de tendencia central y los parametros de dispersion son
empleados en la evaluacion del desempeno

Parametro de Parametro de
tendencia central dispersion

4 N\ ~\ 4 N\ 7 )
Media N>12 Ideal N > 30

\_ VRN Y, - VRN J

4 N\ ™\ 4 N\ 7 N
Mediana N>15 Precaucion 20<N <30

\ /L J \_ / J

4 M d' N\ 7 N 4 I
robusta

\ /L J e J




Valor informado 3.79 mg/dL
Creatinina y
N Media DE %CV u Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
T 1 4 N\ [ N\ N\ N\ N\ N\ /7
odos 05 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04
laboratorios . P AN U L I DAY
Método 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47
> 4 <+ 4 4 4 4
Grupo par 526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528
\_ VAR VRN O\l / \L /L /L
INTERNATIONAL ISO
, . . STANDARD 13528
Parametro de tendencia central Media
Robusta T

1 Statistical methods for use in
Valor aSIgnadO proficiency testing by interlaboratory
https://www.iso.org/standard/78879.html SOpAsan

L Méthodes statistiques utilisées dans les essais d'aptitude par
(VISItada 1 1/07/2024) comparaison interlaboratoires

|



https://www.iso.org/standard/78879.html

N
Valor informado 3.79 mg/dL
Creatinina y
N Media DE % CV u Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL)

T 1 4 N\ /7 N\ [ N\ N\ N\ N\ /7
odos (?S 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04

laboratorios L L ) L L L JA
M¢étodo 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47

Grupo par 526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528

. /L /1 VRN VAN RN /L

- . o o INTERNATIONAL ISO
Parametro de dispersion DE STANDARD 13528
Robusto .

Statistical methods for use
in proficiency testing by
interlaboratory comparison

Desvio estandar

https://www.iso.org/standard/78879.html

.. Meéthodes statistiques utilisées dans les essais d'aptitude par
(VlSltada 1 1/07/2024) comparaison interlaboratoires
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Creatinina

Valor informado

3.79 mg/dL

N Media DE U Z-score || %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
N\ N\ [ N\ N\ \
Todos 1(?8 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04
laboratorios JAN JL L JL )
Método 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47
7 g s 7 ¥ 3
526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528
/L /L U\ /L J
Parametro de dispersion DE
%CV = — % 100
Media

Coeficiente de variacidon

relativo porcentual




Valor informado 3.79 mg/dL
Creatinina
N Media DE %CV Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL)

Todos 198 7967 3.83 0.255 6.65 -0.16 -1.04
laboratorios X L L JL U VAN L
4 N\ /7 N /7 N /7 N N\ /7 N\ /7
Método 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47
\_ J L /L / J L VAN
4 N N N [ N\ [ N\ /7 N\ [
\_ O\l O\l O\l VA L /L
INTERNATIONAL ISO
STANDARD 13528

Third edition
2022-08

U Incertidumbre expandida del
(xpt) valor asignado

K:2.0

Statistical methods for use in
proficiency testing by interlaboratory
comparison

https://www.iso.org/standard/78879.html
(visitada 11/07/2024)
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pt Xpt

Significativa
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Valor informado 3.79 mg/dL
Creatinina y,
N Media DE %CV U Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)

i ligs 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04
la’boratorlos . /. /. /. /. A AN 4 AN

2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47

526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528

. corasiocur ((\B =T

Confederaciéon Latinoamericana
de Bioquimica Clinica

Colegio Nacional de Baderiologié



INTERNATIONAL ISO
STANDARD 13528

Third edition
2022-08

Statistical methods for use in
proficiency testing by interlaboratory
comparison

Méthodes statistiques utilisées dans les essais d'aptitude par
comparaison interlaboratoires

LES ll(xpt)
significativa?

https://www.iso.org/standard/78879.html
(visitada 11/07/2024)
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ISO 13528:2020
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~
Valor informado 3.79 mg/dL
Creatinina J
N Media DE %CV U Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
I '{)OdOf 1(?8 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04
a Ora OrlOS \_ /L /L /L /L /L VNG
M¢étodo 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47
Grupo par 526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528
(xl — X t) X; = 3.79 mg/dL 7. — (3 79 — 3. 81) mg/dl
7. — P ‘ 0.121 mg/dL
1
Xpt = 3.81 mg/dL
o-pt nt
ope = 0.121 mg/dL Zi = —0.17
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Zscore
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Encuesta vs Zscore
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Encuesta
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Valor informado 3.79 mg/dL
Creatinina y,
N Media DE %CV U Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)

i ligs 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04
la’boratorlos . /. /. /. /. /. / I\

2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47

526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528
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[ Error de medida ]

No es sesgo
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N
Valor informado [ 3.79 mg/dL

Creatinina y

N Media DE % CV u Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
Todos 1(?8 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04
1ab0rat0rlos \_ /L O\l O\l O\l O\l O\l

M¢étodo 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47
Grupo par 526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528
C) Valor medido de una magnitud %D = Valor informado — Media | 100%

Media

<:> Valor de referencia (3.79 — 3.81) mg/dL
%D = x 100%
3.81 mg/dL

. COLABIOCLI (“B

Confederacién Latinoamericana - O D — O 5 : Z 8 d I
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Definir especificaciones de desempeno analitico

CLIA 2024

o) @D
Creatinina
{ N

I

Valor target +/- 0.2 mg/dL o
10 %




|%D| < %6k

|%D| < %ET,
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Valor informado 3.79 mg/dL
Creatinina
N Media DE % CV u Z-score %D
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)

Todos 1(?8 7967 3.83 0.255 6.65 0.007 -0.16 -1.04

laboratorios _ JAN JAN JAN )
M¢étodo 2436 3.85 0.138 3.60 0.007 -0.41 -1.47
Grupo par 526 3.81 0.121 3.17 0.013 -0.17 -0.528

WET,~10° %D| < %ET
YET,=10 % | 0 ‘ S 0 2

. COLABIOCLI
Confederaciéon Latinoamericana
de Bioquimica Clinica

08 0.528 % < 10 %
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Resultados aceptados de un
conjunto de encuestas

Sesgo de medida

Especificaciones de desempeno analitico para: ETy U

Componente de incertidumbre de medida para error
sistematico

Desempeiio y calidad: Métrica sigma

Indicadores
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Resultados no conformes J

Aceptable

No
evaluado

Inaceptable
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No conformidades y acciones correctivas

inmediata/
Abordaje de
consecuencias

Determinacion
de la causa
raiz

Confeder 6Lhoamnana
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Toma
de accion
correctiva

Evaluacion
de la eficacia
de la accion
correctiva

Registros
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Analisis Postanalisis




€3 Error!

Analisis Postanalisis

Defectos en el instrumento Interpretacion incorrecta
del reporte

Defectos en el calibrador

Errores administrativos o

_ Defectos en el reactivo de transcripcion
Competencia del personal Error al escoger medidas

correctivas
Efectos de matriz

Error al implementar
medidas correctivas

Meétodo de analisis
1ncorrecto
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Recopilacion de datos S5

Resultados

Esquemas de evaluacion externa de la calidad
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Analisis de datos

Ensayo %ESa Valor Informado

1. Acido urico | Beckman Coulter AU 640e / 6062931 12.0 6.0 9.27 9.28 2.30 0.21 356

2. Acido urico | Beckman Coulter AU 680 / 30478 12.0 6.0 9.33 9.28 2.30

3. ALT|Beckman Coulter AU 640e / 6062931 13.7 6.9 29.1 29.2 5.0

4. ALT|Beckman Coulter AU 680 / 30478 13.7 6.9 27.9 29.2 5.0

5. AST|Beckman Coulter AU 640e / 6062931 16.7 8.3 301 31.2 4.6
Fecha Ciclo / Encuesta / Muestra %ETa ETa (mg/dL) %ETa(" Valor Informado Xer %CV Ot
21/12/2016 14/10/10 12.00 - 12.0 10.30 10.50 2.31 0.24
21/10/2016 14/9/9 12.00 - 12.0 8.50 8.54 2.28 0.20
19/08/2016 14/8/8 12.00 - 12.0 5.61 5.63 2.55 0.14
19/06/2016 141717 12.00 - 12.0 3:22 3.22 3.03 0.10
09/04/2016 14/6/6 12.00 - 12.0 10.16 10.50 2.39 0.25

23/02/2016 14/5/5 12.00 - 12.0 8.49 8.53 235 0.20



Interpretacion de datos

Encuesta vs Zscore
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Toma de decisiones basada en datos

Investigacion de no conformidades

- Mejora continua de la calidad
- Cuidado de la salud del paciente
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