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Accurate, high-quality infectious disease

testing; protects life, and our way of life
- in a connected world.
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WHY QUALITY MATTERS

}} NRL World leader in the
/// science of quality for

Science of Quclllty N = 4 .
infectious disease testing
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Every day around the world, millions of people are tested for

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024 infectious diseases — including influenza, Hepatitis, HIV and

COVID-19.

Keeping us all safe and connected relies on the accuracy of this testing.

NRL: Laboratorio Nacional de Referencia en
Serologia, fundada en 1983.

Trabaja en mas de 70 paises en mas de 2000 Lab y

Bancos de Sangre A A
Software Qconnect creado en 2001

NRL is a global leader in the science of quality for infectious disease
testing. We support laboratories in more than 70 countries to ensure that
their results are accurate, consistent and reliable.

From a new laboratory in London, to a point-of-care test in Mongolia,

EE'ET Quality Control Services E;_E'_E[ Consulting and Training
. . . . . ! World class external quality controls ! Consulting and mentoring in quality
Organizacion sin fines de lucro que promueve la calidad de las {itiling the GCcrnact Goncept ystams in IMIC couritries

pruebas para enfermedades infecciosas, a nivel mundial.
]&E{ EQAS IE'E[ Biobank

External proficiency/QA schemes to Tissue & blood biorepository for research
ensure laboratory quality and CRO's

Credenciales:
a Centro colaborador de la OMS desde 1985 i Evaluations b Point of Care Quality Assurance

World class pre market IVD/device Remote Point of care Quality Assurance

[ Certificado segun el estandar de gestion AS/NZS Norma ISO evaluations
. Research and Developmen
9001 2008 ]&ﬁ Testing Se.rvices . I% C'ommercicl‘ising IVD's forpinfectitous
[ Licenciado por TGA bajo el Cédigo de Buena Practica de o clssose testing
fabricacion - Sangre humana y Tejido: 2000 i oAss
. . s . JORT . % EDCNET ! Access OASYS EQAS portal here
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Wayne Dimech*, Giuseppe Vincini and Marina Karakaltsas

Determination of quality control limits for
serological infectious disease testing using
A historical data
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Wayne Dimech*, Marina Karakaltsas and Giuseppe A. Vincini

Comparison of four methods of establishing
control limits for monitoring quality controls
in infectious disease serology testing
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Letter to the Editor

Giuseppe A. Vincini* and Wayne ). Dimech

What is the best external quality control sample
https://doi.org/10.1515/ cclm-2018-0351 Keywords: infectious disease; QConnect Limits; run for your laboratory?

Received February 12, 2018; accepted April 23, 2018 control; serology; Westgard rules.
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FIG 1 Levey-Jennings chart of quality control results reported over time, with each color indicating results obtained from different reagent lots. Example of
lot-to-lot variation in a commonly used anti-HCV-specific immunoassay.
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0 ¢La prueba infecciosa mantiene una distribucion gaussiana a lo largo del tiempo?

0 ¢La estrategia de fijar la media y 2SD partiendo de los primeros 20 datos es correcta?

0 ¢Por qué puede ser normal que cambie la media del control cuando cambie de lote de
reactivo?

[0 Cuales son las diferencias mas relevantes entre una prueba infecciosa y una prueba de
Quimica... al momento de analizar el control de calidad interno.
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Lote de Reactivo
Instrumento o equipo de medicion

Calibracion y mantenimiento del
equipo

Operador

Condiciones de almacenamiento y
transporte

Condiciones ambientales
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Differences between Clinical Chemistry and Infectious Disease Serology

Avaable in a pure form
TEa
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Clinical Chemistry Infectious Disease Serology
Inert analyte Functional biological analyte
Several medical decision points Single decision point (Pos/Neg)
Quantitative Qualitative

Can adjust for bias No adjustment for bias

Single target Multiple and varying targets
Lower level of regulation Highly regulated

Linear Non-linear

Adjust for lot variation No adjustment for lot variation
International standards Poor or no standards

(Certified reference methods No Certified reference methods

Wilson Ahumada Castaneda

Different forms

No defined TEa
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Se mide la Funcion Biologica:

* La capacidad que tiene el anticuerpo de
enlazarse al antigeno y viceversa

* No se mide cuanto hay de Ac en una
muestra, ni estimamos la cantidad de
moléculas de Ac hay en la muestra.

* Lo que se mide es cuan bien se enlazan los
anticuerpos a los antigenos en su fase
solida.

* Se busca presencia o ausencia de Ac.

El control de calidad

Positivo no mide la
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Cual es la mejor estrategia de seguridad para
el analisis de resultados del control interno
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Revision de los datos propios frente a su historico

Revision de los datos propios frente al
ClnChemLab Wed 2025, 616} 5052 OE GRUYTER Interlaboratorio en Tiempo Real

Letter to the Editor

Giuseppe A. Vincini and Wayne . Dimech Revision de sus datos propios frente a los Limites
What is the best external quality control sample

for your laboratory?

Revision de sus datos propios frente a los Limites
Propios del BS

Correlacion entre el control independiente y control
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de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia

‘ COLABIOCLI C'\B Wilson Ahumada Castafieda www.congresocolabiocli.com p




EE02AON-B]
- £2008S)
: 202401
- £E0C-AON-C0
£20C-POE
£20C-POSE
 E0PO0C
- EAZPOH
00RO
- £00100
- S0-T040
- £00405:62
- E200050
: 20049522
- £000405-6]
- £20045 41
£20045-60
 E2004959)
- €202405:10
- £00NT6
- (00,
- soncny-zz
£z ny-()
M o
ging0) 3
- €026
- sanz-my-10
[l
£20e ¢S5
- 2012
202051
- (2002
- E2027C-90
£202Pe-50
£2004NC-0
ER0RUC-L2
£anzae-2e
£00CUn-a1
F EZTANCE]
£2024UNC-30
[ EA2UED
- 202416
- C0C-WvLT
- EA0CAEYRT
ozl
- s0c-leul4t
: E0Aeyl11
- £anz-ivi<o
£TNz-Ievi£0

0038££505

www.congresocolabiocli.com

003634180

Wilson Ahumada Castaneda

00323409

00383L18K

00385409k

o I I S | FS R, S S S S S Sy S S R S S S S S | SR S L S S 0 S L
B et et Sttt

-
2.78 -
274 4
2.72
2.70 :
2,68 —
2.66 —
2.64
2.62
2.60
2.58
256 7
2.54 4
2.52
2.50
2.48 —j
245
2449 -
242
2.38 —:

&/ .
Colegio Nacional de Bacteriologia

v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA

08

de

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

1El riesgo cs que +e quicras du

r 4

frente
orico

a su hist

ision
los datos

CONGRESO LATINOAMERICANO
CONGRESO INTERNACIONAL DEL
COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

Rev
propios

._I._m
-c
@EE
EE
Q:S
p— £ 5
-
= £
O
o O
2
b2
- W
ol
-1
(=]
OF




§
@

gy

$Z02-J0
$Z0Z-I0y
$202-10y
Z02-14y
$T0Z-0Y
$TOT-RY
$Z0Z-I0y
P20Z-99
P20Z-99
FI0T-9)
FT0T-q
$202-q2
$Z02-q2
p20Z-q9
[Tuite Bl
PT0T-qo
[
pO0Z-q2;
P20Z-uL|
p20Z-ury
pTnz-uey

- pTOT-UEY
po0z-uey
ponC-uEy
p20Z-ury
FIOT-uEY
PTOT-UEL
PTOT-UEL
£007-294
£202-2%
£202-2%

- £T0Z-29
£20C-99

| £T07-294
- £002-9
£202-2%

- £T0E-2
£20Z-99
£202-99
£207-A0f
£202-A0]
£202-A0]
£202-A0f
£20Z-A0
£207-A0f
£202-A0f
£202-A0]
£202-A0f
£202-7(

\“.'6

L

Q0390ELS

s X

e ¢
O ] ) ¥, s 7.
o ™ ¥y 4 Hised %
: 00,.: A 0.." -.-“ ¢ o

%
O™

003851495

Q033291€S

Media propia Histdrica

3DS Propias

2DS Propias

o T T T | o) R 1 e

T

. Limites Propios

fersamtsmmesmmismmesmminsmmes

-

BiAD e e o b

*7 Limites Qconnect (NRL)
s - Limites Propios

2.00 -
7.80 -
750
7.20 4
6.90—_:
6.60 —
630
5.00
S.70 4
5.10 <
4.80
450 -
420
3.80 4
3.60 4
330 4
3.00 -
2,70
240 -
2,10
180
1.50 4

o 540 4

IS

1

CONGRESO L/
v/ 1 DE BIOQUI
CONGRESOIN
COLEGIO NACIO!
Cartagena

ion de los

orico

Col

|l
ision
datos propios

frente a su
hist

.Lm
-c
@EE
EE
Q:S
p— £ 5
-
= £
O
o O
2
b2
- W
ol
-1
(=]
OF

%
Revi




00380LLLS

003851£95

0038291£S

BAD - = e e e e e e e e . e e e e e

QCD -
8.70
8.10

CONGRES
v/ 1 DE BIO(
CONGRES
COLEGIO N/

I.,.\ [

7.80 -

Car

7.50 -

7.20 -

6.90

5.60 —

6.30

8.00

de los

ision

Rev

i

5’%~0~

7o

|‘.
@

L

o
@

%

¥
*.

$
R ¥ 2 8 7
v o O n T W
OI
(7)) = (O
o o 2
[+) © o
- O = o

pto
cC o &
w o o o
O = =— =
-l s
= C
e me

4.20 -

2DS Interlaboratorio

3.90 -

3.60 -

270

240

2,10

- - - - -

1.80 -

.ﬁ $20Z- 0%
w PIOC-JEY,
W $I0Z- 10
:
E
§

$I0C-4%,

$IOC- 16,
p20T-994
P20C-q04

W $I0C-994
E panz-qas
$20Z-q2
$I0OT-Go
$I0Z-G9;
#0994
$T0T-q34
$T0T-q24
pT0C-q2d
p20T-uer
pI0C-uer
pI0T-UeL
$TOC-VEL
pO0C-UEL
pO0T-UEL
pI0C-uer
pI0T-ueL
$TOC-VEL
$TOT-VEL
£002-3ag
£00Z-32
£202-39
£00C-39
£00T-980
£002-320
£00T-2a0
£202-39
£00C-39
£00T-980
£00T-920
ET0T-A0N
EZ02-A0n,
£202-A0

w £20z-Acn

£202-400

W ET0T-A0N
3 E20ZT-A0N
| e
W £20Z-A0N

£202-P0
]
&

-

:m
-c
UEs
EE
Qit
{5
~ E
&3
- g
s .2
b2
T v
o1+
&
(=}
Qs




CONGRI 7.0

<4° b 1
% L/ DE BI( 750 _
CONGRE ;1
~ I I COLEGIO ]

I

Revision de los
datos propios 5
frente al — I b 4 1»
Interlaboratorio ]
en Tiempo Real

S/Co

COLABIOC(]

Confederacién Latinoameric
de Bioquimica Clinica

S3162EECO
S67195ECO -
S73Z0EECO



CONGRESO LATINOAMERICANO
v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA

I CONGRESO INTERNACIONAL DEL
~ COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

Comparacion interlaboratorio

NRL

Science of Quality

8.00

=
n
a
s
3

L ]
°
[ ] (]
° ® °
8.00 3 °
$ g ‘4 . <
750 s H ' ° -4 880
°
° °
7.00 ° L4 ! 8.60
[ ] . ® ' L4 L]

° 1

6.50 " e ' [] s ] ‘ 840

° ' | 820

6.00 o © ° . .20 -

®

i ' .00 -

’ JHUILE : ¢ ¥ Jdil ! o
S s00 e ! 4 o33
= L4 e ‘ . L& P 2.60 -
s L s ® *%, ] <
450 : [ ] 4 ] ] . 7.40
. M
s ° ' e o . L4 ’ -+
4.00 d ° H ]
° . L] X R K] , 2.20
350 A e - . L4 s ¢ s +
L] [ ] ‘ ° @ ! ° o

3.00 - . - . = ° ; i 680 4
8.80 - - o 6.60

7] 2
8.60 5 640 o 4
840 4 €20 4
8.20 4
8.00 6,00 o
780 4 5.80 4 g
7.60
7.40 - 560 7 i <L
7.20 - | 540 -

4 +
7.00 4
630 520 >
.80 -+
>
o 6607 T4+ - -} -+ -+ T »‘P 47 T 5.00
Deveiati X T <+ T -+ + 4 B K
7 T <+ T T T T T 430
6.20 > 14+
E = - o - -
6.00 4 -+ o = -+ 4,60
S.80 440
S.60
-
s.40 3 T 420 ]
520 § 400 4
s.00
4.80 - 300

o T T T T
a8 -

y 8 8 2 2 8 1 8
440 ] ] ] ] ] ] ]
e IN 3 = S 2 8 ]

; 3 g g § g 3 i
.00 5 - L e

COLABIOCLI chB Wilson Ahumada Castafieda www.congresocolabiocli.com

Confederacién Latinoamericana .
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia




-—
—
v202
w © 9
e S
-
; e 32 = =
oo09E1LE = U
Ll
w O = S
e QL
202 V 5 i—
oaREELS o (db)
yzoz
et R
e o
e o
20z e
1202 (@)
s20z O
0z o
20z wn
o] (ab)
¥202 -
e o>
b C— <
va0z
vz = N
: O &
+z0z .
120z WW (<T4]
sz0z W.—“ <L
003051695 2R 2
=
20
£202 >
czoz
czoz
00383C1LE 8
00390eLS
oo3gzores
r T : . : : : : .
$ 5 § % 8 8 ® & ¥ ® ¥ 8 § T & ® 3
+ 3 ¥ F 7 3 3 B & 3 & 03 F 4 8% 3 7
00386195
Qo389ErLE »
[
oo30IEELS -~
e
e
=
e
vllhl
—
=
-t—"
dv“ 00382915
L
e ) S
o ® R %83 %83 Y s 8% 5 5 5 = & 8 &8 % 8 8 R %
o IEEEEE N R R - T
..,.\.. $20 N >
Onwuxl‘ 20 W
o9 20 2
'l wo =
o« 20 .MJ.
w./- #20 G
Gﬂ/‘/t.I‘ 20 o
0351695 — %, 20 Py
.9“ fi L m
00.0 €0 -m
=2 - e20 — s
+* — 0.9
" ol Q v EE
i w0 ° 8=
L= o c 9]
L + = (o) .m «
A S o o c e Q2
& (8] -~ E
B~ €0 S o=
20 c o ol
€0 e} ) 08
o — ® .=
€20 - O N~ =
€20 O - ]
T v
LR oI
£20 o &
Y U s ©
2 - 4 o]
€20 S n
L N— o) o
£0 C
@ © o o
ooaszores 0 .W .m-
2
o=
a >

550
5.40
5.20 4
6.00
5.30 -|
560
5.40 -
5.20
5.00
4.80
460 o
4,40 -
420 4
4.00
3.80 |
3.50
340




CONGRESO LATINOAMERICANO

£ 2 2 i
///é\ﬁ/é v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA
X CONGRESO INTERNACIONAL DEL
XN

Conclusiones

COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

1€l riesgo 65 que +e quicras di

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

[ Las pruebas serolégicas infecciosas son pruebas cualitativas, su objetivo principal es la identificaciéon de
presencia o ausencia de anticuerpos o Ags.

[0 Los calibradores son estandares que no tienen la misma trazabilidad metroldgica que las pruebas de rutina
(Quimica).

[0 Cada lote de reactivo y de calibrador traza un Cutoff (RLUs o Abs), que puede hacer que el comportamiento del
control interno cambie.

[0 Sl cambia el patron de comportamiento del QC se debe abrir una investigacién que identifique si el cambio es
interno o ya general del lote en cuestion.

[0 Aprovechar la tecnologia que en la actualidad para mejorar las herramientas actuales (Interlaboratiorios)

0 Implementar una estructura en Calidad Analitica que sea aplicable para las necesidades segun el disefio de la
prueba.

0 Luego de la investigacion y el andlisis de resultados puede ser que debamos aprender a convivir con
comportamiento diferente al que traiamos.
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iEl riesgo es que te quieras quede
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