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|. INTRODUCCION

La calidad hoy en dia es un recurso estratégico para la competitividad, con una gran
incidencia en numerosos ambitos profesionales, productivos y sociales. Los laboratorios
clinicos no son una excepcion y si bien el concepto de la calidad de las medidas ha
estado siempre implicito en la quimica clinica, ha sido en los ultimos 10 afios cuando se

ha producido un planteamiento explicito y sistematico de la calidad en los laboratorios.*

Los profesionales de la salud deben enfrentarse al reto de las crecientes expectativas
del publico. Por las mismas razones hay mayores exigencias de que los laboratorios
clinicos utilicen sus recursos efectivamente y se desempefien con calidad ejemplar para
gue las actividades desarrolladas sean de excelencia, de tal manera que cumpla con la

evolucién de los estandares cientificos nacionales e internacionales.?

El control de calidad es un elemento vital en el laboratorio, ya que ayuda en la
confiabilidad de las pruebas, su reproducibilidad, asegura la calidad de los materiales,
reactivos y equipos empleados, mejora la auto confianza del personal, detecta fallas que
pueden reflejarse en el informe de resultados y en general del trabajo.?

En 1979 la Oficina Regional para Europa de la Organizaciéon Mundial de la Salud,
convocé a un grupo de trabajo para considerar en detalles las medidas para valorar el
comportamiento de la calidad de los laboratorios clinicos en paises de diferentes
Sistemas de Salud. En el informe de dicho grupo se concluy6 que debido a que los
gobiernos estaban comprometidos a proporcionar una atencion optima a la salud de sus
pueblos, los mismos debian garantizar que sus laboratorios clinicos fueran
adecuadamente controlados o valorados. Esta valoracion debia ser confiada a grupos
de profesionales competentes, los cuales deben aplicar métodos cientificos de

evaluacion.?



Avedis Donabedian, propuso en 1980 una definicibn de calidad asistencial que ha
llegado a ser clasica y que formulaba de la siguiente manera: Calidad de la atencion es
aquella que se espera que pueda proporcionar al usuario el maximo completo bienestar
después de valorar el balance de las ganancias y pérdidas que pueden acompafiar el

proceso en todas sus partes.®

Afios méas tarde, concretamente en 1989, la Internacional Organizacion for
Standarization (ISO) definié que: Calidad es el grado en que las caracteristicas de un
producto o servicio cumplen con los objetivos para los que fue creado. Esta definicion
gue goz6 desde el inicio de una amplia aceptacion, trasmite dos conceptos
fundamentales. El primero de ellos es que la calidad de la asistencia puede medirse y
de otro lado que la calidad es el grado de cumplimiento de un objetivo y por tanto

depende de como se define este. 4

En 1991, la Organizacion Mundial de la salud (OMS) afirmaba que: Una atencién
sanitaria de alta calidad es la que identifica las necesidades de salud (educativas,
preventivas, curativas y de mantenimiento) de los individuos o de la poblacién, de una
forma total y precisa y destina los recursos ( humanos y otros), de forma oportunay

tan efectiva como el estado del conocimiento lo permite.*

En México, el control de calidad fue voluntario hasta que se publicé la norma oficial
mexicana NOM-166-SSA1-1999, que hace obligatorio el control de calidad. Desde la
creacion del programa de evaluacion de control de calidad entre los laboratorios, en
1990 ha crecido rapidamente. Actualmente es el mas grande e incluye 900 participantes
de todo México.*



La organizacion internacional de estandarizacion (OIE) ha definido la calidad como todas
las caracteristicas de una entidad que sustenta su capacidad de satisfacer necesidades
expresas e implicitas. Esta capacidad del laboratorio para satisfacer las necesidades del
clinico siempre estara basada en la calidad y esta s6lo se mantendrd siguiendo un
conjunto de medidas llamadas control de calidad, que tienen propdésito lograr la

confiabilidad de los resultados .

En el ambito de laboratorio clinico, la Organizaciéon Internacional de Normas
(International Standard Organization, ISO) publica en el 2003 la Norma ISO 15189:
Medical Laboratories. Particular Requirements for quality and competence / Laboratorios
clinicos - Requisitos particulares para la calidad y la competencia para los Laboratorios
Clinicos. Esta Norma considera que el laboratorio clinico no sélo realiza ensayos sino

provee informacion médica basada en la interpretacion analitica de resultados’.

Asi mismo, menciona que se debe tener calidad en las mediciones, calidad en el servicio
global del laboratorio clinico que se brinda al paciente y al médico. Igualmente, considera
las necesidades especificas del entorno médico, como tiempos de respuesta rapidos y
servicios de urgencias, asi mismo, se concentra en las necesidades del paciente y la
contribucion del laboratorio clinico a la atencion del mismo, sin subestimar la exactitud

de las mediciones’.

La Norma ISO 15189, utiliza el lenguaje comun usado en el &mbito médico y enfatiza la
importancia de las fases pre-examen, examen y post-examen. También incluye
aspectos sobre ética y sobre el manejo de los sistemas de informacién en el laboratorio
clinico (SIL) “.



El Ministerio de Salud de la Republica de Nicaragua, a través de la Direccion General
de Regulacion de Establecimientos y Profesionales de la Salud, Medicinas y Alimentos,
facultado por la Ley 423, Ley General de Salud y su Reglamento y la Ley 2901 y Decreto
No. 118-22012 Artos. No. 216 - 217, incisos 1 al 5, emprende trascendentalmente una
nueva etapa; el Proceso de Habilitacion de establecimientos de Salud, cuya ejecucion
le corresponde a la Direccidon General de Regulacion a través de la Direccién de

Regulacién de Establecimientos de Salud 8.

Asumiendo su rol rector del Sector Salud, el Ministerio de Salud, desarrolla el Proceso
de la Habilitacion de Establecimientos de Salud en los SILAIS, en el contexto de la
Reforma, la Modernizacion del Sector Salud, la Politica Nacional de Salud y la
Descentralizacion e impulsados por la imperante necesidad de disefiar y aplicar
normativas de regulacion dirigidas a evaluar los aspectos de infraestructura,
organizacion, dotacion de equipos y recursos humanos, considerados de obligatorio
cumplimiento para todos los Establecimientos de Salud que ofertan servicios de salud
a la poblacion para asegurar la seguridad sanitaria en el marco del Sistema de Garantia
de la Calidad 8.

Es meritorio reconocer el esfuerzo del Ministerio de Salud realizado en afios anteriores,
cuando se comienza a visualizar la Habilitacion como la herramienta inicial que regula 'y
garantiza la seguridad sanitaria en las unidades de salud, para ello elaboraron una serie
de documentos: Manual de habilitacion de clinicas y hospitales, manual de acreditacion
de clinicas y hospitales, Manual de funcionamiento del comité de evaluacién de calidad
de hospitales, desde entonces el Ministerio de Salud pone en evidencia su gran interés

por establecer un ordenamiento sistematico en las unidades asistenciales.



La evaluacion del nivel exigido, se efectia por medio de la aplicacion de estandares de
habilitacion, concebidos como el conjunto de expectativas predeterminadas por una
autoridad competente, las que describen el nivel aceptable de rendimiento de una
organizacion y tienen como finalidad definir el nivel de calidad necesario para afianzar

la oferta de servicios de forma segura?.

Aunque en Nicaragua existen las Normas Técnicas Nicaragliense denominada NTN 04
014-09. Laboratorios Clinicos. Requisitos Particulares para la Calidad y la Competencia
equivalente a la Norma ISO 15189:2007.



Il - ANTECEDENTES

El mejoramiento de la calidad se ha convertido en la estrategia fundamental tanto en el
negocio corporativo como en el internacional desde la década de los 90. Ha habido, sin
embargo, poco acuerdo entre los directivos y profesionales especializados en el campo,

en lo referente al significado de la palabra "calidad"'°.

La Norma Standard 1ISO E 8402:1994 de la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion define a la calidad como: "La totalidad de rasgos y caracteristicas de un
producto o servicio, que conllevan la aptitud de satisfacer necesidades preestablecidas

o implicitas"1°.

Los primeros estudios sobre la calidad se hicieron en los afios 30 antes de la Segunda
guerra Mundial, la calidad no mejoré sustancialmente, pero se hicieron los primeros
experimentos para lograr que ésta se elevara, los primeros estudios sobre calidad se

hicieron en Estados Unidos?°.

En el aflo de 1933 el Doctor Walter A. Shewhart, de los Bell Laboratories, aplico el
concepto de control estadistico de proceso por primera vez con propositos industriales;
su objetivo era mejorar en términos de costo-beneficio las lineas de produccion, el
resultado fue el uso de la estadistica de manera eficiente para elevar la productividad y
disminuir los errores, estableciendo un analisis especifico del origen de las mermas, con

la intencién de elevar la productividad?©.

Entre 1942 y 1945 es importante decir que Edwards Deming contribuy6 precisamente a
mejorar la calidad de la industria norteamericana dedicada a la guerra, al final de ésta
Deming fue a Japon invitado por el comando militar de ocupacién de Estados Unidos,
ahi tendria un papel fundamental en cuanto a la elevacion de la calidad. Deming llego
a Tokio y en 1947 inicio sus primeros contactos con ingenieros japoneses. En 1950 fue
invitado por el Presidente de la Unién de Ingenieros Cientificos Japoneses (JUSEP), a

partir de este momento se dio a conocer e impartid6 cursos que se iniciaron el 19 de



junio de 1950, por primera vez Deming, el padre de la calidad japonesa hizo uso en
Japon, ante un grupo importante, de su modelo administrativo para el manejo de la
calidad, es importante decir que los japoneses no tenian antecedentes claros de la
calidad y que su calidad era verdaderamente fatal antes de la llegada de Deming en

1950 y antes de la visita del Doctor Joseph Juran en el afio de 1954 a Jap6n?°,

En los afios 80 la aplicacion de la filosofia y técnicas del control de calidad en la
produccién supuso un enfoque revolucionario y tremendamente competitivo, que fue
aprovechado sobre todo por la industria japonesa para colocarse a la cabeza del
mercado mundial, lo que resulta curioso, siendo americanos los "padres” del control de
calidad, puesto que la industria americana soélo se subi6 al carro del control de calidad
una vez que la presion ejercida en el mercado por la superioridad de los productos
japoneses les obligd a considerar las bondades de la nueva filosofia, en la que la calidad
constituye un concepto global que no solo se aplica al producto sino a todo el proceso
de fabricacién, incluyendo el control de costes, precios y beneficios, gestién de los

suministros y plazos de entrega?®.

En 1996, la OPS, con la colaboracion de la United States Pharmacopeia (USP), efectu6
una consulta de expertos sobre el desarrollo de estandares farmacopéicos para las
Américas cuyo uno de sus objetivos era discutir la capacidad de laboratorios de control
de calidad en los sectores publico y privado. En esta reunion participaron expertos de
diferentes paises. Chile y Colombia fueron los paises de la Sub-Region Andina que
estuvieron presentes en esta reunién. Los participantes presentaron su situacién en
relaciébn a organizacion, recursos humanos, productos sujetos a control principales
problemas de calidad encontrados, fuentes de estandares de referencia, sistema de

computacion, etc.1?

En 1997, en la I Conferencia Panamericana para la Armonizacion Farmacéutica se
reconocio la necesidad de contar con criterios unificados para la acreditacion de

laboratorios para el control analitico de muestras de medicamentos. En 1998 con el fin



de mejorar y armonizar el control de calidad de los medicamentos en todo el hemisferio,
la OPS y la USP propusieron establecer una red electrénica para el intercambio de

informacion entre los laboratorios oficiales de control de calidad del &rea Andinall.

El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC),la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS): la inicia en el afio 1998 con una ronda piloto para
comprobar su marcha blanca. El programa actualmente, consiste en cuatro rondas de
ensayos anuales, en las que el Instituto envia a todos los laboratorios participantes, dos
muestras de Material de Referencia Certificado (MRC) en cada parametro, las que son
analizadas “a ciegas” por los laboratorios. Luego, los informes de resultados son
procesados y se envia una evaluacion que informa del valor esperado y del rango de
error aceptable para las muestras de MRC*!L.

El error total de los resultados indica el desempefio de los laboratorios en cada
parametro controlado. Como resultado de esta tarea conjunta con los laboratorios, en
los primeros cinco afios de funcionamiento del Programa se ha podido observar una

notable mejora en el desempefio de los laboratorios adscritos!?.

Los estudios de control de calidad en los laboratorios son indispensables para mantener
la confiabilidad y reproducibilidad de los resultados debido a que gran parte del
diagndstico médico dependen de los analisis clinicos. Con el propdésito de evaluar el
control de calidad aplicado en la determinacién de glucosa sérica en laboratorios clinicos
del municipio Caroni, estado Bolivar, se distribuyeron dos sueros control (control I,
normal y control Il, anormal) a 18 laboratorios que accedieron a participar en el estudio
para ser evaluados tres dias consecutivos, ademas se entregd una encuesta para

evaluar el CCI de cada laboratorio®.

Con los datos emitidos por los laboratorios participantes se procedié a realizar los
céalculos estadisticos como la media de consenso, la desviacion estandar, indice de

precision, e indice de exactitud, los cuales fueron representados en tablas y el diagrama



de Youden. Se observo que el 66,67% y 16,66% de los laboratorios se ubicaron dentro
del rango de aceptabilidad de + 2 DS para la glucosa sérica en el diagrama de Youden.
En cuanto al indice de exactitud de cada laboratorio, se pudo observar que el control
normal obtuvo 61,1%, mientras que el anormal fue de 55,6% y ambos estuvieron dentro
del rango aceptable (IE<5%) en el analisis de la glucosa sérica. Con respecto al indice
de precision tanto el control normal como el anormal obtuvieron 72,22% ubicandose en
un rango aceptable. En relacion al CCl se observd que el 100% de los laboratorios
participantes se ubicO dentro de la categoria regular, demostrando que aplican
parcialmente las medidas de CCI lo cual se ve reflejado en los resultados obtenidos en
el CCES.

Un grupo de 19 laboratorios en Costa Rica, pertenecientes en su mayoria a la Direccién
Regional Central de la Caja Costarricense del Seguro Social y participantes en una
evaluacion externa de calidad, reportaron sus datos de control de calidad interno
respondiendo a cinco encuestas realizadas entre octubre de 1988 y septiembre de 1989.
Se obtuvo los datos de promedio (X), desviacion estandar (DE) y coeficiente de variacion
(CV) para cada uno de los parametros en Quimica Clinica evaluados en cada
laboratorio. Se calculé el CV promedio por laboratorio en cada parametro y con este

dato el CV promedio (%) del grupo encontrandose lo siguiente:

Los ambitos establecidos en este trabajo pueden considerarse como los limites de

variabilidad maximos permitidos para los laboratorios costarricenses®.



Parametros % C.V. Parametros % C.V.
Alanina amino transferasa 144 Deshidrogenasa lactica 7,1
AlbUmina 8,1 Fosfatasa alcalina 10,7
Amilasa 4.8 Fosforo inorganico 6,4
Aspartato amino transferasa 12,9 Glucosa 4,8
Bilirrubina total 5,6 Nitrégeno de urea 6,9
Calcio 5,2 Potasio 3,4
Cloruros 3,5 Proteinas totales 3,8
Colesterol 6,0 Sodio 2,1
Creatinina = 2 mg/dl 4,8 Triglicéridos 6,5
Creatinina < 2 mg/dl 6,6 Urato 5,7

Entre los afios 1996-2001, se realizé un estudio de control de calidad externo de
diagndstico serolégico de dengue en los laboratorios de paises de las Américas, donde
s6lo 27 laboratorios participaron de 17 paises latinoamericanos. Los resultados de esta
investigacion indican que la mayoria de los laboratorios involucrados en el estudio
mostraron un excelente desempefio en la deteccién de anticuerpos IgG e IgM contra el
dengue. No obstante, las deficiencias encontradas en algunos casos confirman la
necesidad de seguir perfeccionando el diagnostico de laboratorio del dengue en la

region (Guzman, et al., 2003) ©.

En Cumané estado Sucre, se evaluaron los resultados de 11 laboratorios, en donde se
utilizaron dos sueros para creatinina y glucosa, donde el 45% de los laboratorios obtuvo
precision en el CCl y exactitud con valores aceptables de coeficiente de variacion,
llegando a la conclusién que la determinacién de la glucosa de los laboratorios
participantes indica que sus resultados pueden ser transferibles no siendo asi para la
creatinina, siendo necesaria la evaluacion utilizando otros métodos (Guarache y
Rodriguez, 2003) °.
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Il - JUSTIFICACION

El éxito de la calidad esta bien fundamentado, y culmina en la generacion de resultados
confiables dentro de los laboratorios que cuentan con programas bien implementados.
Los principios y expectativas con respecto al control y garantia de la calidad han sido
claros y repetidamente establecidos, sin embargo, muchos laboratorios no cumplen con
los estandares publicados. Es importante contar con un sistema de calidad que funcione
adecuadamente, cuando se requieran ofrecer servicios adecuados a los usuarios de los

laboratorios clinicos.

Los estudios de control de calidad en los laboratorios son indispensables para mantener
la confiabilidad y reproducibilidad de los resultados debido a que gran parte del

diagndstico médico dependen de los analisis clinicos.

La creatinina es una prueba de laboratorio de gran importancia en el apoyo diagnéstico
de la evaluacion de la funcién renal, es por tal motivo que con el presente trabajo se
pretende evaluar los resultados de control de calidad en creatinina emitidos por el

Laboratorio Clinico San Angel, Chinandega.

11



IV - PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La creatinina es una de las pruebas basicas exigidas en los chequeos médicos a
trabajadores que realizan sus labores en condiciones ambientales drasticas, por lo que

nos interesa saber:

¢,Cuadles son los resultados de la evaluacion del control de calidad de los analisis de
creatinina sérica realizados en el Laboratorio Clinico San Angel, Chinandega, durante el

periodo de Septiembre a Noviembre 20167

12



V.- OBJETIVOS

General:

Evaluar los resultados de control de calidad de los andalisis de creatinina sérica en el
Laboratorio Clinico San Angel, Chinandega, durante el periodo de Septiembre a
Noviembre 2016.

Especificos:

1. Revisar el cumplimiento de las normas de bioseguridad, de las variables pre-
analiticas, analiticas y post-analiticas para la realizacion de creatinina sérica,
aplicando los requisitos técnicos 15189.

2. Aplicar herramientas estadisticas al control interno para la evaluacion de la calidad.

3. Aplicar las reglas de Westgard a los resultados de dos niveles de control interno.

13



VI - MARCO TEORICO

Quizas la mas sencilla definicién de Calidad esta inspirada por el trabajo de W. Edwards
Deming, un pionero del movimiento hacia la Calidad en la industria. En su enunciado
mas basico, proveer de buena calidad significa: "Realizar las cosas correctas de manera
correcta”. En la atencion de la Salud también significa ofrecer un rango de servicios que

sean seguros y efectivos y satisfagan las necesidades y expectativas de los clientes'?.

La Organizacion Mundial de la Salud tratando de abarcar la perspectiva de los distintos
grupos involucrados (Clientes, Proveedores, Planificadores, Sanitaristas), define la
calidad como: la apropiada ejecucion (de acuerdo a estdndares) de intervenciones de
probada seguridad, que son econdmicamente accesibles a la poblacion en cuestion, y
gue poseen la capacidad de producir un impacto positivo en la mortalidad, morbilidad,

discapacidad y malnutricién??.

En su uso diario, la palabra "calidad" tiene muchos significados. La organizacion
Internacional de estandarizacion (OIE) ha definido "calidad® como: "todas las
caracteristicas de una entidad que sustentan su capacidad de satisfacer necesidades
expresas e implicitas". El concepto de "entidad" incluye productos, actividades, proceso,

organizaciones o personas'?.

El Concepto de la calidad involucra la orientacién de la organizacion a la calidad
manifestada en la calidad de sus productos, servicios, desarrollo de su personal y
contribucion al bienestar general. La definicibn de una estrategia asegura que la
organizacion estd haciendo las cosas que debe hacer para lograr sus objetivos, la

definicion de su sistema determinar si esta haciendo estas cosas correctamentel?.

La calidad de los procesos se mide por su grado de adecuacion al logro de la satisfaccion

de sus clientes (internos o externos). Esto implica la definicion de requerimientos del

14
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cliente o consumidor, los métodos de medicion y estandares contra que comparar la

calidad®3.

El laboratorio comprende tres componentes principales: la estructura, el proceso y el

resultado.

La estructura no se limita a las instalaciones fisicas y equipo del laboratorio. Consiste
en el patron de organizacion de las responsabilidades, las autoridades y relaciones a

través de las que el laboratorio lleva a cabo sus funciones?3.

Proceso, es el término para todos los pasos que involucran la toma, el transporte, la
recepcion y el analisis de la muestra y el reporte de los resultados. Este conjunto de
pasos individuales constituye el sistema de laboratorio. Es un grupo de recursos y

actividades interrelacionados que transforman insumos en productos®.

Resultado, es el producto o el servicio proveniente de las actividades o procesos que se
hayan llevado a cabo en el laboratorio. No sélo es la produccién de resultados de alta
calidad sino que también incluye su interpretacion adecuada y su aplicacion al

diagnéstico, monitoreo y tratamiento?.

Al hablar de "calidad" se deben tener presentes conceptos tales como:

Manejo de la Calidad Total. (MCT). Se refiere al enfoque de la calidad dentro del
laboratorio y de la organizacion en la que éste funciona. Incluye todas las actividades
gue determinan el conjunto de intenciones, direccion, objetivos y responsabilidades junto
con los medios para su implementacion. Incluye a la Evaluacion de la Calidad y a la

Mejoria Continua de la Calidad.
Control de Calidad (CC). Son las técnicas operativas y actividades necesarias para

cumplir con los requisitos de calidad y concierne el monitoreo diario de los

procedimientos realizados en el laboratorio. Muchos sistemas de control de calidad han
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sido disefiados para detectar errores en la ejecucion de las técnicas del laboratorio y

para identificar problemas que se presenten con los reactivos.

El control interno es la suma de las técnicas y actividades que se utilizan para cumplir
los requisitos de calidad del servicio, incluidas las mediciones, en su lugar de produccion.
Esta dirigido a monitorear las mediciones y asegurarse de que soélo se informen
resultados de mediciones confiables y que se eliminen causas de desempefio

insatisfactorio. También incluye un aspecto de lograr efectividad econémica's.
CONTROL DE CALIDAD EXTERNO (CCE)

Consiste en la distribucién de un material de control a un conjunto de laboratorios
participantes, quienes deben analizar dicho material en las condiciones especificadas y

remitir los resultados obtenidos para su evaluacion.

Las actividades del CCE son siempre a largo plazo y por lo tanto se presentan en general

COmo programas con una organizacion, frecuencia y calendario.
Segun la International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) material de control es:
“Una muestra o solucioén analizada exclusivamente con propositos de control de calidad,

no para calibraciéon”.

El Control de la Calidad es el proceso de alcanzar los objetivos de calidad durante las

operaciones.
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Pasos:

e Elegir qué controlar.

e Determinar las unidades de medicion.

e Establecer el sistema de medicion.

e Establecer los estdndares de ejecucion.

e Medir la ejecucion actual.

e Interpretar la diferencia entre lo real y el estandar.

*  Tomar accion sobre la diferencia.1®

Definicion de Mejoramiento de la Calidad: es el proceso para alcanzar niveles de

ejecucion sin precedente.

Pasos:

e Probar la necesidad de mejoramiento.
e |dentificar los proyectos concretos de mejoramiento.
e Organizar para la conduccién de los proyectos.

e Organizar para el diagndstico o descubrimiento de las causas?s.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO es un conjunto de procedimientos realizados por el
personal para verificar los resultados producidos en cada dia de trabajo, ademas el
control de calidad interno tiene como objeto fundamental garantizar la calidad de los
resultados del laboratorio de forma individual4.

El Control de Calidad Interno vigila las etapas pre-analitica, analitica y post-analitica, es
prospectivo y su propadsito es validar las mediciones de muestras de pacientes en el
mismo dia de su realizacion, constituyendo la validacion de los métodos una parte de

vital importancia para verificar lo que se conoce del comportamiento del procedimiento
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analitico y que se puede evaluar la incertidumbre en el valor obtenido, de modo que el

usuario puede estar seguro del grado de confianza que pueda tener el resultado.

El control de calidad es llevado a cabo por cada laboratorio para evaluar el nivel de
confiabilidad de su produccién analitica como parte de la rutina diaria con base en la
precision y exactitud, en la cual el analista debe investigar errores sistematicos y
aleatorios. Que pueden ser ocasionados por factores como: inestabilidad del
instrumento, cambios de temperatura, variaciones en los reactivos y calibradores,
variabilidad en las técnicas de pipeteo, mezclados incorrectos, tiempos de incubacion
erréneos, y variabilidad en el modus operandi del personal técnico. EI mantener la
precision y exactitud de las mediciones es complejo ya que requiere la identificacion,

valoracion y eliminacion de las fuentes de error analitico!®.

El control interno se basa en el registro de los indicadores de calidad de cada proceso
pre analitico. La Guia UNE 66175 para laimplantacion de sistemas de indicadores define
el indicador de calidad como el dato o conjunto de datos que ayudan a medir

objetivamente la evolucién de un proceso o de una actividad.

Para que sean utiles han de cumplir una serie de requisitos:
e Sensibles a la deteccion de errores
e Especificos de un proceso
e Relacion directa con la actividad valorada
e Cuantificables y comparables en el tiempo
e Faciles de establecer, utilizar y mantener
e Compatibles con otros indicadores establecidos

e Que sirvan para plantear acciones de mejora.
El laboratorio clinico ha de continuar definiendo e implantando indicadores para todos

los procesos y mejorando los ya existentes. También es importante definir las

especificaciones de calidad o limites de aceptabilidad para cada indicador ya que solo

18



cuando los resultados salgan fuera de las especificaciones se deberian tomar medidas
correctivas. No existe consenso internacional sobre cuéles han de ser los limites de
aceptabilidad de los indicadores pre analiticos pero si recomendaciones de algunos de

ellos??.

Etapas del control de calidad interno

El control de calidad en el laboratorio clinico se ha dividido en tres fases: fase pre-

analitica, fase analitica y fase post-analitica!®.

Fase Pre-Analitica

Esta fase que considera conjuntamente las fases pre-metrolégica y pre-examinadora,
incluye todos los pasos desde que se solicita la medicién o el examen hasta que se
ejecuta; es una fase muy amplia que incluye procesos tanto fuera como dentro del

laboratorio clinico?®.

Diversos estudios ponen de manifiesto que la mayor parte de los errores se dan en la
fase preanalitica. El porcentaje de errores sobre el total de resultados emitidos es muy
variable y dependiente de cdmo se haya llevado a cabo el estudio, variando desde 0,05
- 0,47% hasta un 1 - 2%. Este hecho refleja la dificultad de deteccién de errores en esta

fase y su gran variabilidad*®.

Diversos factores ajenos al propio laboratorio clinico influyen en este hecho, como la
existencia de centros de extraccion sanguinea externos en los que se obtienen las
muestras clinicas que posteriormente son transportadas al laboratorio. A veces se trata
de largas distancias por lo que las condiciones de transporte deben estar bien
controladas, como por ejemplo la temperatura a la que se conservan. Otro factor

importante es que muchas veces el personal que realiza las flebotomias y la recogida
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de las muestras clinicas, no es personal experto o no esta bien entrenado, por lo que

aumentan las probabilidades de error?®.

Un laboratorio clinico debe tener instrucciones precisas escritas en un manual de
procedimientos de tomas de muestras o de la fase pre analitica, sobre todas las

muestras que utiliza respecto del tipo de andlisis que realiza®®.

El objeto de cualquier trabajo analitico es proporcionar resultados de andlisis con un alto
nivel de exactitud reproducible y un alto nivel de precision, de tal manera que se puedan
sacar conclusiones y tomar decisiones con base en una informacién que tenga niveles

aceptables de error y ambiguedad.

En esta fase se destaca:
e Buena gestidn: Planificacidn y establecimiento de normas de decision.
e Correcto mantenimiento de los aparatos
e Métodos analiticos adecuados (revision y puesta al dia).

e Protocolos normalizados de trabajo*®6

Es relevante la veracidad y precisién de las técnicas analiticas modernas, pero, es de
igual importancia asegurar que se preste la misma atencion a la fase pre-analitica y que

las muestras analizadas sean de alta calidad uniforme.

La preparacion cuidadosa del paciente, la toma y el manejo adecuados de las muestras
son los primeros pasos que garantizan resultados validos, aunque, frecuentemente se
descuidan. Existen muchas variables pre-analiticas al preparar paciente o al manejar la
muestra que influiran en el resultado de la medicion y afectaran la calidad del servicio

que se ofrece!® 1,

1. Lapreparacion del paciente: para asegurar una correcta extraccién sanguinea

es importante tener en cuenta las siguientes consideraciones:
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o ldentificacién del paciente: es responsabilidad del personal de laboratorio
asegurarse de que la muestra de sangre se extrae a la persona que figura en

la peticion.

= En pacientes ambulatorios/consultas externas: se debe solicitar al
paciente que se identifique con su nombre completo y comparar este
nombre con el que figura en el impreso de peticion y el niumero de
identificacion de esa peticion con el nimero de etiqueta de los tubos?®.
= En pacientes hospitalarios: se debe asegurar que el paciente y numero
de habitacion se corresponden con los datos indicados en la peticion y

con las etiquetas identificativas de los tubos.

o Comprobar que el paciente esté en ayunas. Algunas determinaciones
requieren gque el paciente se encuentre en ayunas 0 que realice dietas
especiales antes de la extraccion de la muestra.

o Sosiego del paciente y adoptar postura correcta: el brazo del paciente debe
estar colocado en linea recta y apoyarse firmemente en apoyabrazos, sin
doblarse a nivel del codo.'®

2. Preparar materiales adecuados:

e Tubos y agujas para la toma de muestras
Los tamafios de agujas que se utilizan con mas frecuencia son los
correspondientes a los calibres 19, 20 y 21 (cuanto mayor es el nimero menor

es el calibre).

Sistema de vacio. El sistema de vacio constituye la forma mas frecuente de

obtencion de muestras sanguineas en la actualidad, son también mas
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comodos de utilizar, mas baratos y evitan que se escape la sangre cuando se
cambian. El sistema consta de tres elementos basicos: una aguja estéril con
la que se obtiene la sangre, un soporte para asegurar la aguja y el tubo, y un
tubo al vacio con o sin aditivos que requiere de aguja especialmente disefiada

para su uso?®,

e Compresores.(torniquetes)
¢ Alcohol isopropilico al 70%

e Torundas de algododn con y sin alcohol

La obtencién de muestras es otro de los momentos criticos del proceso ya que si el
paciente no estd en las condiciones adecuadas, las muestras no se obtienen
correctamente, no estan convenientemente tratadas o si se produce algun problema
de identificacion, el resultado de los analisis posteriores va a resultar gravemente
afectado. Una vez obtenidas las correspondientes muestras, se les colocan
etiquetas con el numero de identificacion que corresponde a la solicitud. Las

etiguetas contienen niimeros o cédigos de barras?®.

3. Manejo adecuado de las muestras

Una vez realizada la extraccién, los diferentes especimenes deben ser organizados
por cédigos de procedencia para facilitar un reconocimiento rapido y efectivo durante
el transporte y posterior recepcion de estos. Asimismo, deben efectuarse
comprobaciones previas al transporte de los especimenes concernientes sobre todo
a una identificacién correcta de los mismos, coincidiendo con el impreso de peticidon
de exdmenes del paciente. Esta buena identificacién puede llevarse a cabo de

diferentes formas: identificacion manual, cddigos de barras, etc.1®

Después de asegurar que los especimenes estan correctamente identificados, se

centrifugan y se envian en gradillas, de forma ordenada segun cédigos de barras y
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tipo de tubo y en posicion vertical para evitar interferencias de diverso tipo. Algunos
tipos de muestras especialmente sensibles es posible que necesiten ademas

sistemas de refrigeracion, recipientes especiales para protegerlas de la luz, etc.1®

En toda determinacion analitica es imprescindible remitir los especimenes desde los
centros de extraccion con la mayor rapidez posible y evitando cualquier tipo de

interferencias o errores?,

Después del manejo de la muestra hay otras variables pre-analiticas que también

influyen en el resultado de la medicién y calidad del servicio, entre ellas:

Reactivos:

Un reactivo o reactante es toda sustancia que interactda con otra en una reaccion
qguimica que da lugar a otras sustancias de propiedades, caracteristicas y
conformaciéon distinta, denominadas productos de reaccibn o simplemente

productos?®,

Antes de usar nuevos reactivos verificar:

e Fecha de vencimiento: si esta vencido, no se puede usar por motivo alguno. Usar
siempre los reactivos con el vencimiento mas cercano.

e Numero de lote: usar preferiblemente el mismo lote para toda la serie, para evitar
la re-calibracién del equipo.

e Preparar los reactivos para el uso diario con los siguientes procedimientos:
o Llevar a temperatura ambiente (si es necesario).

o Abrir delicadamente el frasco de reactivo sin crear aerosol (si es liofilizado)?®.
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Calibradores, estandares y controles:

Para la calibracion, valoracion de técnicas y control de calidad se usan una serie de

soluciones o muestras de concentracion conocida como calibrador, estandar o patron.

e Calibrador es un espécimen del que conocemos la concentracion exacta del
analito. Este término se utiliza méas al hablar de la solucion estandarizadora de
autoanalizadores (el vehiculo suele ser suero o una solucion de viscosidad
semejante).

e EIl término patrén o estandar se utiliza al referirse a una solucion del analito en
agua o en un tampoén adecuado.1®
Los estandares o calibradores pueden ser para uno o multiples analitos.

e EIl Control: es un espécimen en el que se conoce el intervalo de valores de uno o

mas analitos.16

Antes de usar calibradores, estandares y controles, verificar:

e La fecha de vencimiento: si esta vencido, no se puede usar por motivo alguno.

e Usar siempre los calibradores con el vencimiento mas cercano.

e EIl nimero de lote: usar preferiblemente siempre el mismo lote, indispensable para
los controles).

e Si se usan productos congelados, descongelar rapidamente a 37°C y luego agitar
con suavidad unas cuantas veces por inversion del recipiente.

e Evitar absolutamente el descongelamiento y congelamiento?®.

Preparar los calibradores, estandares y controles conforme los siguientes
Procedimientos:
o Llevar a temperatura ambiente

o Destapar suavemente el frasco de reactivo, sin crear aerosol.
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o Anfadir pipeteando suavemente la cantidad necesaria de liquido para
reconstituir el liofilizado, haciéndolo por las paredes del frasco sin crear
vortices. Esperar al menos 30 segundos antes de volver a tapar el frasco de
reactivo.

o Dejar en reposo el tiempo necesario, normalmente entre 10-15 minutos;
posteriormente, mezclar suavemente por inversion, o usar los agitadores

especificos durante otros 15 minutos?®.

Instrumentos:

Con frecuencia el control de calidad se limita al estudio del error total del andlisis y la
contribucion de los equipos a este error se subestima, sin embargo cada dia el

laboratorio depende en mayor grado de los resultados de diversos equipos?'’.

Mantenimiento de equipos

El mantenimiento es la segunda rama de la conservacion y se refiere a los trabajos que
son necesarios hacer con objeto de proporcionar un servicio de calidad estipulada. Es
importante notar que, basados en el servicio y calidad deseada, se debe escoger los
equipos que aseguren obtener este servicio; el equipo queda en segundo término, pues
si no proporciona lo que se pretende, se debe cambiar por el adecuado. Por ello, hay

gue recordar que el equipo es un medio y el servicio es el fin que se desea conseguir'’.

El Mantenimiento es la accion eficaz para mejorar aspectos operativos relevantes de un
establecimiento tales como funcionalidad, seguridad, productividad, confort, imagen
corporativa, salubridad e higiene. Otorga la posibilidad de racionalizar costos de

operaciont’.

Mantenimiento es la actividad humana que garantiza la existencia de un servicio dentro

de una calidad esperada. Cualquier clase de trabajo hecho en sistemas, subsistemas,
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equipos maquinas, etc., para que estos continien o regresen a proporcionar el servicio
con calidad esperada, son trabajos de mantenimiento, pues estan ejecutados con este

finl7.

El Mantenimiento debe ser tanto peridodico como permanente, preventivo y correctivo.

e Mantenimiento Correctivo:
Es el conjunto de tareas destinadas a corregir los defectos que se van presentando
en los distintos equipos y que son comunicados al departamento de mantenimiento

por los usuarios de los mismos.

e Mantenimiento Preventivo:
Es el mantenimiento que tiene por mision mantener un nivel de servicio determinado
en los equipos, programando las intervenciones de sus puntos vulnerables en el
momento mas oportuno. Suele tener un caracter sistematico, es decir, se interviene

aunque el equipo no haya dado ningun sintoma de tener un problema.

Ventajas del Mantenimiento Preventivo:

e Confiabilidad, los equipos operan en mejores condiciones de seguridad, ya
gue se conoce su estado, y sus condiciones de funcionamiento.

e Disminucién del tiempo muerto, tiempo de parada de equipos/maquinas.

e Mayor duracion, de los equipos e instalaciones.

e Uniformidad en la carga de trabajo para el personal de Mantenimiento debido
a una programacion de actividades.

e Menor costo de las reparaciones?!’.

Fases del Mantenimiento Preventivo:
e Inventario técnico, con manuales, planos, caracteristicas de cada equipo.

e Procedimientos técnicos, listados de trabajos a efectuar periodicamente,
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e Control de frecuencias, indicacion exacta de la fecha a efectuar el trabajo.

e Registro de reparaciones, repuestos y costos que ayuden a planificar.

Mantenimiento Predictivo:

Es el que persigue conocer e informar permanentemente del estado y operatividad
de las instalaciones mediante el conocimiento de los valores de determinadas

variables, representativas de tal estado y operatividad?!’.

Para aplicar este mantenimiento, es necesario identificar variables fisicas:

e Temperatura, vibracion, consumo de energia.

e Verificar que todos los productos, residuos, muestras, reactivos y material que
pueda interferir con el correcto funcionamiento sea eliminados.

e Verificar el correcto enchufe eléctrico del equipo y la ausencia de riesgo
(humedad).

e Encender el equipo con el interruptor especifico.

e Encender impresora

e Esperar que los programas operativos estén listos.

e Verificar que se tenga todo lo necesario (cubetas, agua destilada)*’

Fase Analitica

En la fase analitica se realizan las mediciones y observaciones en las diversas areas
gue cubre el laboratorio. Cada procedimiento de analisis debe describir no solo las
mediciones y observaciones implementadas en el laboratorio, sino también la
verificacion de las caracteristicas de ejecucion que pretende el autor del procedimiento
o el fabricante del sistema analitico. Ademas, los procedimientos de control que

corresponden a cada medicion y observacion deben describirse, incluyendo los
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aspectos de control interno y evaluacion externa de la calidad. Los procedimientos y

materiales de control varian segun la especialidad.

En todos los casos, en la fase analitica deben considerarse una medicién u observacion

y un procedimiento control que comprende los siguientes aspectos:'? 6,

e Uso de liquidos de referencia, Pool de sueros o plasmas elaborados por el propio
laboratorio

e Valores de analitos dentro de la normalidad, pero de concentracion desconocida,
Gtiles para valorar la precisidon de los resultados

e Controles comerciales: son especimenes en el que se conoce el intervalo de
valores de uno o mas analito, pueden ser normales o patoldgicos que se
intercalan diariamente con las muestras y sirven para verificar la precision y la
exactitud.

e Realizacién de graficas de control

e Uso de calibradores: Sueros o plasmas o liquidos de viscosidad y caracteristicas
similares al plasma con concentracion conocida de algunos analitos, usados para
realizar curvas de calibracion o para calibrar aparatos de medida.

e Patrones o Estandares: un analito disuelto en agua o tampdn, en concentracion
conocida, usados por ejemplo en espectrofotometria de punto final (uno para

cada técnica) 1>

Aplicacion del Control de Calidad Interno:

Para evaluar el correcto funcionamiento de los sistemas analiticos, se precisa evaluar
pronto el control de calidad interno con suero de control con valores conocidos® 8. Se
analiza una o mas muestras control, de valores conocidos, utilizadas al mismo tiempo y
en paralelo con las muestras de los pacientes. Para evaluar la precision del sistema

analitico e incluye el uso de blancos, patrones de calibracion, muestras fortificadas,
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muestras ciegas, réplicas de ensayos, “muestras de control de calidad” y cartas de

controlt2 16,

La clase de control de calidad adoptado debe revelar suficiencia para demostrar la
validez de los resultados. Ej.: muestras de control de calidad analizadas a intervalos

regulares, uso de varios tipos de blancos, réplicas para chequear la repetitividad, etc.1216

Las muestras de control de calidad son muestras que a lo largo de un periodo de tiempo
dado son suficientemente estables y homogéneas para brindar el mismo resultado y que

estan disponibles en cantidad suficiente para usarse en analisis repetitivos!? 6,

Para asegurar un control de calidad adecuado, se debe introducir controles normales y

anormales con valores ensayados como muestras desconocidas:

e Al menos cada ocho horas.
e Cuando se utilice un nuevo frasco de reactivo.

e Después de realizar un mantenimiento preventivo o de sustituir un componente

critico.

Con cada calibracion. Los resultados de control que caen fuera de los limites superior o

inferior de los intervalos establecidos indican que el ensayo puede estar fuera de control.

En tales situaciones se recomiendan las siguientes acciones correctoras:

e Repetir los mismos controles.
e Silos controles repetidos estan fuera de los limites, preparar suero control fresco y

repetir la prueba.

e Si los resultados aun estan fuera de control, recalibrar con calibrador fresco, y

después repetir la prueba.
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e Silos resultados aln estan fuera de control, realizar un calibrado con reactivo recién

preparado, y después repetir la prueba!? 16,

Suero control

Es un material estable, con concentraciones y actividades de los distintos componentes
del suero, preparado a base de suero humano, o animal y componentes artificiales. Los
sueros control normal y patolégicos son sueros controles liofilizados preparados a partir
de suero humano; la concentracién de sus componentes se ha ajustado por adicion, en
caso necesario, de productos quimicos y bioguimicos de elevada pureza. Estos sueros
controles han sido disefiados para brindar un fundamento apropiado para el control de

calidad (precision, exactitud) en el laboratorio de quimica clinica. *

Los valores de los diversos componentes de los sueros controles se obtienen a partir de
multiples determinaciones, llevadas a cabo por diferentes laboratorios. Los limites de
ensayo (rango) indican las desviaciones del valor medio que pueden obtenerse de las
distintas condiciones de trabajo de cada laboratorio.*

El examen de los controles tiene que efectuarse en un tiempo lo suficientemente breve
para lograr las medidas correctivas antes de la validacién para la entrega de los
resultados. Para su valoracion, el resultado del control se confronta con los valores
esperados, verificando si una 0 mas reglas establecidas para el control de calidad interno

son violadas:
* La negatividad indica una situacion “sub-control”

* La violacion de una o mas reglas significa una situacion “fuera de control” que

precisa oportunas correctivas.
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El control de calidad interno permite la verificacion diaria, para controlar en tiempo real
del procedimiento de cada analito y aplicar reglas que pueden corregir la seccion
analitica®®,

Algunos criterios fundamentales en la aplicacién del Control de Calidad Interno son:

e Duracion por un afio, para mantener un andlisis a traves del tiempo

e Al cambiar un lote de reactivo, se cierra un periodo y se abre otro.

e Para cada control tiene que conocerse su matriz, la casa comercial.

e Deben usarse con valores conocidos, si es posible a dos niveles: normal y patolégico,
ubicando los sueros de control antes de las muestras y, en casos particulares, en

medio o al final de la muestras?s.

Posibles causas de error en el Control de Calidad Interno que por lo tanto afecta la

corrida analitica:

e Estandares: preparacion inadecuada, deterioro, vencimiento.

e Reactivos: preparacion inadecuada, deterioro(contaminacion, oxidacion, exposicion
a la luz), vencimiento, almacenamiento y temperatura inadecuadas

e Equipos: longitud de onda equivocada, falta de calibracion.

e Mantenimiento preventivo fuera de tiempo provoca desconocimiento del voltaje
eléctrico adecuado, envejecimiento de la lampara. Los filtros en mal estado, pueden
dar la desviacion de la linealidad con aumento de absorbancia y extincion no lineal.

e Pipetas en mal estado o sin calibrar.

e Incubacion: temperatura inadecuada o tiempo de reaccién incumplida.

e Cubetas: sucia por contactos de los dedos por el lado donde pasa la luz, rayadas,
humedas por fuera, no suficientemente llena, burbujas en la solucién.3

e Agua: mala calidad.

e Blanco: utilizar el blanco respectivo por cada muestra, cuando la metodica lo indica.

e Factor de céalculo: Empleo no correcto.
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e Método: Poca sensibilidad. El procedimiento analitico bien documentado, escrito en
espafol.

e Técnico: errada manualidad, impericia o ignorancia®.
En el caso de extrema severidad (que cae completamente fuera y alejado del rango
del colectivo de los datos normales permisibles), las posibles causas son:

o Descuidos graves en la manipulacién de la muestra.
o Descuidos graves en el procedimiento de la técnica.
o Errores en los céalculos.

o Empleo errado de pipetas.

o Seleccién errada de filtros.

Se debe ejecutar el CCl todos los dias y sobre todas las series analiticas (emergencia,
nocturna) para aprobar la intervencion, si es necesario, en cualquiera momento, con

idoneas medidas antes de proceder a la entrega del resultado?3.

Fase Post-Analitica

Independientemente del cuidado y la atencién que se hayan dedicado a las fases pre-
analitica y analitica, se deben realizar varios pasos importantes durante la fase post-
analitica para asegurar la calidad y utilidad de los resultados de las mediciones de

laboratorio.10:13

Esta fase incluye:

e Evaluacion de los resultados;

e Intervalos de referencia (que indigquen variabilidad biolégica);
e Reporte de los resultados

e Puntualidad

e Correccion y archivo de los resultados.

e Confidencialidad.
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Cada uno de estos pasos requiere de procedimientos y decisiones cuidadosos para

incrementar la calidad de los resultados.13

Aceptacion de los resultados

En la evaluacién de los valores del control de calidad interno se tendra en consideracion:

e Un valor de tendencia central (media aritmética)

e Una medida de dispersion £+ 2 o + 3 desviacion estandar y coeficiente de
variacion).

e Los controles deben ser puestos al comienzo de la serie analitica, con el objetivo
de individualizar las condiciones ideales; si es necesario, una segunda corrida

en posicion casual o después de un numero fijo de muestras.

El control de calidad es un proceso estadistico usado para monitorear y evaluar el
proceso analitico que produce resultados de pacientes. Este proceso analitico requiere
de analisis regulares de los productos de control de calidad junto con las muestras de
pacientes y la comparacion de los resultados del control de calidad con limites

estadisticos especificos (rangos) 2.

Parametro Estadisticos

El Control de Calidad en el laboratorio clinico es un sistema disefiado para incrementar
la probabilidad de que cada resultado reportado por el laboratorio sea valido y pueda ser
utilizado con confianza por el médico para tomar una decisidbn diagndstica o
terapéutica.l’ 1

Los procedimientos de Control de Calidad funcionan detectando los errores analiticos,
idealmente cualquier error suficientemente grande para invalidar la utilidad médica de

los resultados de laboratorio debe ser detectado. En la practica, muchos procedimientos
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de CC operan introduciendo controles (materiales de muestras bien caracterizadas por
ensayos previos) al proceso de ensayo del laboratorio y comparando los resultados de

la prueba con el rango de valores esperado derivado del ensayo previo?® 22,

ISO (International Standarization Organization) Organizacion internacional para la
estandarizacion para productos de diversas areas. La Norma ISO 15189:2012
Laboratorio clinicos. Requisitos particulares para la calidad y competencia estd basada
enlaISO/IEC 17025 e ISO 9001:2000. Esta norma reconoce la posibilidad de existencia
de reglamentacion particular en cada pais, resalta la importancia de los laboratorios
clinicos para el cuidado de los pacientes y estd prevista para su uso en todas las
disciplinas actualmente reconocidas en servicios de laboratorios clinicos. La Norma ISO
esta prevista para la acreditacion por Organismos Nacionales de Acreditacion?2.

La Estructura de la ISO 15189:2012 comprende:

e Introduccién

e Alcance

¢ Normas de Referencia
e Términos y Definiciones
e Requisitos de Gestion

e Requisitos Técnicos

Esté constituida por dos partes, Fundamentales denominadas Requisitos de gestion y

Requisitos Técnicos?2.

Requisitos de gestion: redactados en el lenguaje habitual del laboratorio clinico;
coinciden esencialmente con los requisitos del sistema de gestion de la calidad de la
norma ISO 9001:2000. Estos requisitos corresponden al inciso 4 de la Norma y

comprende:

34



4.1. Organizaciéon y administracion.

4.2. Sistema de Gestion de Calidad

4.3. Control de Documentos

4.4. Revision de Contratos

4.5. Analisis realizados por laboratorios sub-contratados
4.6. Servicios externos y suministros

4.7. Servicios de asesoria

4.8. Resolucion de reclamos

4.9. Identificacion y control de No Conformidades
4.10. Accidn correctiva

4.11. Accibn preventiva

4.12. Mejora continua

4.13. Registros de la calidad y técnicos

4.14. Auditorias internas

4.15. Revision por la direccion

Requisitos técnicos: Buscan asegurar la competencia técnica del laboratorio clinico

(basada en la ISO 15189). Corresponden al inciso 5 de la Norma y comprende: 2

e Personal

e Instalaciones y condiciones ambientales

e Equipo de Laboratorio

e Procedimientos de pre - analisis

e Procedimientos de analisis

e Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos
e Procedimientos post-analisis

e Informe de resultados.??

35



Parametros de Desempeiio

Los pardmetros de desempefio analitico o parametros de mérito, son elementos
requeridos para un ensayo de validacion, es decir, son caracteristicas que necesitan ser
evaluadas. Todo desarrollo de un método analitico implica inversion de tiempo y
recursos, pero es ventajoso en tanto, se ahorran recursos economicos, ya que al realizar
la determinacion de los parametros de desempefio, el método es mas confiable y se
disminuye el numero de fallas y la probabilidad de repetir los analisis, proporcionando
ademas un alto grado de confianza y seguridad en el método analitico y en la calidad de

los resultados que se obtengan??.

Los parametros analiticos que pueden ser considerados de manera general en la
determinacién de parametros de desempefio de un método de disolucién segun se
expresa en la Farmacopea de los Estados Unidos (USP por sus siglas en inglés) son
exactitud, precision y linealidad. Los parametros criticos de un ensayo son la precision

y la exactitud®?.

La precision: es la cercania de una serie de mediciones alrededor del valor promedio.
Se afecta por errores aleatorios que causan dispersion?3. Es el grado de ausencia de
error aleatorio. Es decir, cuanto mayor sea el tamafio de muestras menor es el papel
gue juega el azar en nuestra estimaciones (el intervalo de confianza sera menor y

aumenta la precision?2.

Validez: Un estudio tendr& validez si realmente mide lo que pretendemos medir. Esto

gue esté libre de sesgos o errores sistematicos.

Validez interna: capacidad que tiene un estudio para generalizar los resultados

obtenidos en una muestra a la poblacion experimental.
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Validez externa: capacidad que tiene un estudio para poder generalizar los resultados
la poblacion diana. En la medida en que utilicemos unos criterios de seleccion mas

restrictivos menor validez externa23.

Para que un estudio tenga validez externa primero ha de tener validez interna y ausencia
de sesgos. Esta es la razén para diferenciar entre poblacién diana y poblacion
experimental. En la practica interesa trabajar con poblaciones experimentales y “crear
unas condiciones especiales, de laboratorio” en las cuales sea mas facil conducir el
estudio, asegurandonos la validez interna. Pocos estudios alcanzan a tener validez

externa o capacidad de generalizacién a colectivos mas amplios?3.

La exactitud (ausencia de desvio): es la medida de la cercania a la media de una serie
de valores al valor considerado como verdadero y depende de la ausencia de errores

sistematicos?3.

Errores

Se pueden agrupar a las fuentes potenciales de error en 3 grandes grupos:
1. Errores del proceso analitico.
2. Errores en la medicion.

3. Errores de célculo.}

% Errores del proceso analitico

Error aleatorio: nace del hecho que se trabaja con muestras de individuos y no con
toda la poblacion, procede de la variabilidad inherente al muestreo. Es un error que
se puede cuantificar mediante el céalculo del intervalo de confianza y el nivel de
seguridad con el que se da ese intervalo. Este tipo de error sera mayor si la muestra
es mas pequefia y disminuirA al aumentar el tamafio muestral, llegando a

desaparecer si estudiamos a toda la poblacion?3.
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Errores aleatorios comunes:
e Pipeteo
e Recuperacion
e Dilucién

e Separacion de la fraccion libre de la unidad

Errores aleatorios anormales “outliers “ o “flyers”
e Error en el uso de tubos
e Doble dispensacién de algun reactivo en el mismo tubo
e Falta de un reactivo en algun tubo

e Generacion de burbujas al dispensar

e Error sistematico: es aquel que se produce de igual modo en todas las mediciones
gue se realizan de una magnitud. Puede estar originado por un defecto de un
instrumento, en una particularidad del operador o del proceso de medicion.
También se denomina sesgo. No se puede cuantificar y no desaparece aunque

estudiemos a toda la poblacion?3,

Los errores sistematicos: generan desviaciones del valor asignado como verdadero.

e Incorrecto tiempo de incubacion

e Incorrecta temperatura de incubacion

e Alteracion en el proceso de separacion de la fraccion unida

e Errores técnicos (error en el volumen dispensado de estandar, control,

muestra, trazador o anticuerpos)
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Errores en la medicion, dependen de la naturaleza de la sefial que se mide. En caso
de radiactividad:
e Errores de fondo.
o Ruidos térmicos del instrumento.
o Contaminacion.
o Spillover (contribucién de radiacion de otros nucleidos).
o Crosstalk (actividad por irradiacion de otro nucleido).

e Errores de conteo
o Falta de calibracion del aparato de medicion.
o Errores estadisticos (Tiempo de conteo incorrecto)
o Contaminacion del algun tubo.

o Diferencias de eficiencia de medicién.

Errores de célculo.
e Errores de los calibradores o estandares.
e Errores en la concentracion de los estandares.
e Errores en el calculo de la curva Dosis — Repuesta
e Naturaleza de la curva Dosis — Repuesta

e Errores en la interpolacién en la curva Dosis - Respuesta.

Estadisticas basicas del control de calidad

El rango esperado de los valores para un control es calculado utilizando estadisticas

relativamente sencillas que incluyen:

* Media (x)
* Desviacion estandar (s)
+ Coeficiente de variacion (CV)

» El indice de desviacion estandar (SDI).
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Media
La media se define como el promedio aritmético de un conjunto de datos.
Se expresa como:

X= % xi/n

Xi = cada dato

n = NUmero de datos en el conjunto

La media describe la “tendencia central” de un conjunto de datos. En el laboratorio
clinico, la media identifica el “valor objetivo” de un conjunto de datos, usualmente de un

control o de datos de un paciente?°.

La media es la estadistica fundamental usada para comparar o calcular otras
estadisticas. EI Comité Nacional para Estandares Clinicos de Laboratorio “National
Committee for Clinical Laboratory Standards” (NCCLS), recomienda que se obtengan al
menos 20 datos de 20 o mas corridas “separadas” para ser utilizados en el
establecimiento de los valores objetivo del laboratorio para los material de control. Los
laboratorios deben establecer, sus propios valores objetivo, usando los valores

ensayados por el fabricante s6lo como una guia®°.

Los valores objetivo provisionales deben establecerse corriendo 20 réplicas en menos
de 20 corridas, y los valores provisionales deben reemplazarse después de que se

acumulen los datos de las 20 corridas separadas?’: %°.

Desviacion estandar

La desviacién estandar (S) cuantifica el grado de dispersion de los puntos de los datos
cerca de la media y es usada para establecer los limites en los que es determinada la

aceptabilidad del resultado del control. Los datos de control de calidad muestran con

frecuencia una distribucion “normal” o Gaussiana alrededor de la media2® 21,22, 24,
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En una distribucion Gaussiana:

68.3% de los valores estan dentro + 1.0 desviacion estandar de la media
95.5% de los valores estan dentro + 2.0 desviaciones estandar de la media
99.7% de los valores estan dentro + 3.0 desviaciones estandar de la media

Desviacion Estandar (DE):

La desviacion estandar se calcula con la férmula siguiente:

DE\/ {Xl Xn]

2 (Xi—Xn)?> = Suma de los cuadrados de la diferencia del promedio menos cada valor
individual

n= Numero total de valores

A menor DE, menor dispersion de valores alrededor del promedio.

Los limites para la aceptabilidad de los datos son definidos usando la desviacion

estandar estadistica.

El rango para el limite 1s es calculado como: Media + 1s
El rango 2s (limite) es calculado como: Media = 2s

El rango 3s (limite) es calculado como: Media = 3s

En el laboratorio clinico, estos rangos (limites) son usados para determinar la
aceptabilidad de una corrida de prueba basado en un sé6lo dato pero también en grupos
de datos. La desviacién estandar es valiosa para comparar métodos o evaluacion de

nuevos instrumentos. 20. 21, 22,24

Un método o instrumento con una desviacion estandar baja produce resultados

consistentes. El laboratorio que usa un instrumento o método con desviaciones estandar
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altas tendra menor certeza a cerca del diagndstico certero o efectividad del tratamiento
debido a la variabilidad de la prueba. En otras palabras, las desviaciones estandar altas
(pobre precision, gran variabilidad) pueden afectar la integridad de todos los

resultados?20 21, 22,24,

Coeficiente de Variaciéon

El coeficiente de variacion (CV) es una medida de variabilidad. El coeficiente de
variacion de un método o instrumento es expresado como porcentaje y es calculado
como:

%CV = (Desviacion estandar (s) / Media)(100)

El coeficiente de variacion es util para comparaciones de precision a diferentes
concentraciones como los materiales similares usados y los CV sean determinados bajo
condiciones similares. Esta estadistica es comUnmente usada para comparar
especificaciones del fabricante, resultados de investigacion CAP y reportes de Control
de Calidad entre grupos analogos. También puede usarse como una parte del sistema

interno de calidad cuando se hace una prueba de precisién de muestra de paciente?2.

Indice de Desviacion Estandar (SDI)

Esta estadistica que puede ser usualmente obtenida por participacién en un programa
externo de Control de Calidad o un programa de aprovechamiento, se usa para
comparar los resultados del laboratorio dentro de su grupo analogo.

Permite al laboratorio evaluar su desempefio cuando es comparado con un grupo

analogo. El SDI para la media es calculado como sigue:

SDI _media del laboratorio’—media de grupo anilogo
desviacion estandar del grupo analogo
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El SDI objetivo es 0.0. Esto indica que el desempefio del laboratorio es idéntico al
promedio del promedio del grupo analogo. Los valores aceptables de SDI estan entre
+1.0. Cualquier prueba/ método/ instrumento que tenga un SDI entre + 1.0 y 1.5 puede

tener un problema y el laboratorio debe investigarlo.

El laboratorio debe solucionar el problema y corregir cualquier prueba/método/
instrumento que tenga un SDI de + 2.0 o mayor. La importancia relativa a la estadistica
de SDI depende, sin embargo en el tamafio del grupo analogo??.

El SDI y el Control de calidad para el laboratorio clinico

La estadistica del SDI puede usarse también como parte del sistema interno de Control
de Calidad, los resultados reportados por el laboratorio reemplazan la media del
laboratorio en la ecuacion para el SDI. En este caso, los valores de SDI que excedan 2

o 3 sugieren un problemal’: 1°.

La variabilidad metrolégica puede desglosarse en aleatoria y sistematica, segun se trate
de errores aleatorios o sistematicos. El error sistemético es la diferencia entre la media
que se obtendria de un namero infinito de mediciones (en la practica basta con n > 20)

del mismo mesurando y su valor verdadero?®.

El error aleatorio es la diferencia entre el resultado de una medicion y la media que
obtendria de un ndmero infinito de mediciones (en la practica basta con n >20) de la
misma magnitud particular, en otras palabras, el error aleatorio es la diferencia entre el
error de medida y el error sistematico. Asi pues, el error de medida puede desglosarse
como sigue:
e = este;

Cuando se realizan series de mediciones sucesivas, el error sistematico permanece
constante o varia de forma previsible, mientras que los errores aleatorios varian de forma

imprevisible?®.
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Veracidad (justeza): proximidad entre la media de un numero infinito de valores
medidos repetidos y un valor de referencia. La veracidad de medida no es una
magnitud y no puede expresarse numéricamente, aunque la norma ISO 5725
especifica formas de expresar dicha magnitud. También se le suele denominar sesgo

que es el valor estimado de un error sistematico?.

EXACTITUD (VERACIDAD) Proximidad entre el valor medio obtenido de un conjunto de
resultados y el valor de referencia aceptado; normalmente se expresa en términos de
error. Se tendrédn como referencia los PATRONES preparados en el laboratorio, y por lo
menos un patron externo CERTIFICADO. La concentracion de estos patrones debera
estar localizada dentro del rango de aplicacion del método. La exactitud expresada como

el porcentaje de error, se calcula por:

% Error real exp real x — = 3.2

PRECISION Indica el grado de concordancia entre los resultados obtenidos para
réplicas de una misma muestra, aplicando el mismo procedimiento experimental bajo
condiciones prefijadas. Usualmente se expresa en términos de la DESVIACION
ESTANDAR (s). Otra forma de expresar la precision es la Desviacion Estandar Relativa
0 COEFICIENTE DE VARIACION (CV), que se calcula: x 100 CV x =s 3.3

REPETIBILIDAD Es una medida de la precision de datos obtenidos por un solo operador
trabajando siempre en las mismas condiciones (equipos, materiales y reactivos). 3.4
REPRODUCIBILIDAD Es una medida de la precisién de los datos obtenidos entre dos

0 mas analistas y/o laboratorios que utilizan el mismo método y similares condiciones.

Exactitud de Medida: proximidad entre un valor medidoy un valor verdadero de
un mensurando. Es un concepto que no es una magnitud y no se expresa

numéricamente. Se dice que una medicidn es mas exacta cuanto mas pequefio es el
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error de medida y no debe utilizarse en lugar de veracidad de medida ni en lugar de

precision de medida?®.
EXACTITUD = VERACIDAD + PRECISION

Precision (fidelidad): proximidad entre las indicaciones o los valores medidos
obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo
condiciones especificadas. Estas condiciones dependen de los factores que se varien
entre cada uno de los ensayos. Por ejemplo, algunos de los factores que se pueden
variar son: el laboratorio, el analista, el equipo, la calibracion del equipo, los reactivos y

el dia en que se hace el ensayo?®.

MPrecisc Preciso pero iInexacto Preciso v exaclo

Las dos medidas de precision extremas son la reproducibilidad (que proporciona la
mayor variabilidad ya que los ensayos se obtienen por diferentes laboratorios) y la
repetibilidad (que proporciona la menor variabilidad ya que los ensayos se obtienen en

intervalos cortos de tiempo sin variar ningun factor) 26.

En la “precisiéon intermedia” [ISO 1994] ya que se obtiene en unas condiciones que estan
entre medio de las condiciones de repetibilidad y de reproducibilidad. La precisién
intermedia es, por tanto, un pardmetro muy importante ya que nos da una idea de la

variabilidad que pueden tener los resultados dentro de un laboratorio?®.

45



La precision intermedia es un componente muy importante de la incertidumbre. Sin
embargo, la incertidumbre siempre es mayor que la precision intermedia ya que la
incertidumbre también debe incluir como minimo un término asociado a verificar que el
meétodo analitico no tiene un error sistematico, es decir, asociado a la verificacion de la

trazabilidad?s.

Los estudios de repetibilidad y reproducibilidad de las mediciones determinan que parte
de la variacion observada en el proceso se debe

al sistema de medicion usado?’.

-
o

La repetibilidad puede ser expresada

cuantitativamente en términos de la dispersion

caracteristica de los resultados. La misma se

Grafico de Repetibilidad

define, de acuerdo con el VIM (Vocabulario
Internacional de Metrologia),como la proximidad de concordancia entre los resultados
de mediciones sucesivas del mismo mesurando bajo las mismas condiciones de

medicién, donde: estas condiciones son llamadas condiciones de repetibilidad.

Las condiciones de repetibilidad incluyen: el mismo procedimiento de medicion, el
mismo observador, el mismo instrumento de medicion, utilizado bajo las mismas
condiciones, el mismo lugar, repeticiéon en un periodo corto de tiempo?’.

La reproducibilidad se define como Ia |—|"
proximidad de concordancia entre los resultados

de mediciones sucesivas del mismo mesurando |

bajo condiciones de medicién que cambian. Las Cerdeen [Operador a | [ Operador ¢ | [operador b]

condiciones que cambian pueden incluir: principio de medicion, método de medicion,
observador, instrumento de medicion, patron de referencia, lugar, condiciones de uso,

tiempo.
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La reproducibilidad puede ser expresada cuantitativamente en términos de la dispersion
caracteristica de los resultados. Se entiende que los resultados usualmente son
corregidos?’.

Graficos de Control

En el laboratorio de analisis clinicos, las cartas de control se utilizan para simplificar la
comparacion del valor observado en el dia para un material de control estable, con lo
gue se espera en base a los valores historicos obtenidos con anterioridad. Al trazar los
resultados de acuerdo al momento en que se obtuvieron, se hace facil ver como cada
observacion se compara con la distribucion esperada o rango de observaciones
pasadas, las cuales se describen como una linea central (media esperada) y ciertos
limites calculados a partir de la media y el desvio estandar (SD) de datos de control
anteriores. En esta figura, las lineas limite corresponden a la media+1 SD, +2 SD, y +
3SD?8

La utilidad del gréfico de control es para:

e Determinar la distribucion esperada para
los valores del control.

e Calcular la media y desviacién estandar a

partir de los datos de control para

B - b oW & oW e

establecer los limites del grafico.

e Porcentaje de valores de control que se

espera caigan dentro de los limites de

control:

o}
O 95% entre ZSD ' N N T . s 12345678 091011121314151617181920212223

o 99.7% entre 3SD

234

o Graficar los valores de los controles en funcién del tiempo.

o ldentificar valores imprevisto
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Asumiendo una distribucion Gaussiana o normal, se esperaria que alrededor del 68%
de los datos caigan dentro de la media + 1 SD, 95% dentro de la media £+ 2 SD, y el
99,7% dentro de la media + 3 SD. Por consiguiente, seria muy poco probable (0,3% de
probabilidad) observar un valor de control mas grande que 3 SD desde la media; esta
observacion usualmente indicaria que existe un problema con el procedimiento de
medida.

Es de algun modo poco esperado observar un valor de control mas grande que 2 SD
desde la media, pero esto ocurrira el 5% de las veces al analizar un control por corrida
analitica, por lo tanto esta situacion puede indicar una falsa alarma en vez de un
problema real. Es muy comun (32% de probabilidad) ver valores individuales mas alla
de 1 SD desde la media, por consiguiente este limite de control no es de valor para

juzgar el desempefio del método basado en un Gnico valor de control.?®

La idea detras del Control Estadistico de la Calidad es ver si se puede obtener la
respuesta correcta para una muestra con valores conocidos. La respuesta correcta es
en verdad un rango de valores que son calculados a partir de la media y desvio estandar
de resultados anteriores. La media y multiplos del SD se pueden mostrar en una carta
de control para que sea mas simple trazar nuevas mediciones del control y ver como se

comparan con el rango de valores esperados

Los retos del desempeiio: Las reglas de Westgard.

El Control de la Calidad de reglas mdultiples utiliza una combinacién de criterios de
decisioén, o reglas de control, para decidir si la corrida analitica se encuentra en control

o fuera de control.
El procedimiento de Control de la Calidad de reglas multiples de Westgard utiliza 6 reglas

de control distintas para juzgar la aceptabilidad de una corrida analitica. En

comparacion, un procedimiento de Control de la Calidad de regla Unica utiliza un Unico
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criterio o conjunto de limites de control, como el grafico de Levey-Jennings con limites
de control establecidos como la media + 2 desvios estandar (2s) o la media £ 3 desvios

estandar (3s).2®

Las “Reglas de Westgard” se utilizan generalmente con 2 o 4 mediciones del control por
corrida, esto implica que son apropiadas cuando dos materiales de control diferentes se
miden 1 o 2 veces cada uno, que es el caso de muchas aplicaciones en quimica. Si
cualquiera de las reglas es violada, entonces la corrida analitica debe invalidarse y los
resultados de la pruebas no son aceptados; algunas reglas son disefiadas para detectar
error aleatorio; otras detectan error sistematico que puede indicar un sesgo en el

sistema?8,

Los laboratorios usan comunmente seis reglas en varias combinaciones. Las
combinaciones de reglas son seleccionadas por los laboratorios y se basan en el nimero
de niveles de control corridos con cada corrida analitica. El objetivo general es obtener
una alta probabilidad de detectar el error y una baja frecuencia de falso rechazo de las

corridas?.

Las seis reglas comunmente usadas son:

1. “Regla de advertencia” 12
+3s

Si una medicibn de control excede la >
+2s

media * 2s, entonces el analista debe 4+1g

1, rule
violation

considerar otros controles en la corrida lle?n
-1s

(“intra-ensayo”) y en corridas previas _2g

(“inter-ensayo”) antes de aceptar la corrida  -3s :

y reportar los resultados. Los laboratorios 1 23 4 56 7 8 9
gue usan solo esta regla en la realizacion del control de calidad su control de calidad

rechazaran frecuentemente las corridas que son validas?®.
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De acuerdo a la regla Westgard #1, la falla en permitir puntos validos entre 2s y 3s

resultara en rechazo:

5% de todas las corridas analiticas cuando se usa un nivel de control

10% de todas las corridas analiticas cuando se usan dos niveles de control

14% de todas las corridas analiticas cuando se usa tres niveles de control.

Nota: Si cualquiera de las siguientes reglas es violada, el analista debe revisar la

realizacion de la prueba, consultando las guias de problemas, tal vez la realizacién del

mantenimiento, corregir los problemas identificados o los del protocolo, y notificar al

supervisor que toma las decisiones referentes al reporte de resultados y correr

nuevamente la prueba?,

1,, rule
violation

123 4 5 6 7 8 9 *

2. “Regla Mandatoria que detecta el error aleatorio” 13s
La violaciébn de esta regla también puede
sefialar un error sistematico. Excede 3 :Z:
desviaciones estandar, la corrida es _*1S

Mean |

considerada fuera de control cuando un valor _;:
control excede la media =3s. Esta regla se .3s
aplica Unicamente dentro de la corrida?®.

3. “Regla de Alerta que detecta el error sistematico” 22s.

Debe aplicarse dentro de las corridas inter-
ensayo. Esta regla es violada dentro de la
corrida cuando dos valores consecutivos del
control (o 2 de 3 valores control cuando se
corren 3 niveles) exceden el “mismo” limite

(media +2s) %,
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4. “La Regla Mandatoria Rss.es una regla de Rango que detecta el error aleatorio,

es” Esta regla es aplicada

solamente dentro de la corrida. +3s
Esta regla es violada cuando la +2s

diferencia de la desviacion +1s
Mean

-1s
control consecutivos (0 2 de 3 2s

estandar entre dos valores

R, rule

valores control cuando se corren 3s violatior

los 3 niveles) exceden 4s.
Regla 4SD. Cuando dos puntos 123 4 567 8 9

consecutivos estan a 4 desviaciones estandar?®.

5. Laregla 4is detecta el error sisteméatico y es unaregla de alertay se aplica tanto

a los controles de intra o inter

. —
ensayo. Esta regla es violada *+3s

: +2s . 4, rule
en control intra ensayo o . i\ | Violation

cuando los dUltimos cuatro Mean <

. -1s

valores control del mismo
-2S
nivel de control exceden el 3s

mismo” limite” (media £1s).
_ T 2.3 &4 5 e rg8 9
Esta regla no requiere rechazo de
la corrida. Pero puede ser un indicador para realizar el mantenimiento del instrumento o

calibracién del instrumento/equipo?.

6. 10X — Regla Mandatoria que +3s

. ;oo ‘\\
detecta el error sistematico y se +2s
_ +1s ‘*\.A N 1 e '
aplica tanto a los controles de pmean

intra e inter ensayo. La regla es 1% : PUPTPEY
: / . ) -2s 10, rule
violada de controles inter-ensayo 3s | violation

cuando los udltimos 10 valores
1 2 3 4 5§ 6 7 8 9
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consecutivos, sin importar el nivel, estan en el mismo lado de la media. La regla es
violada con los controles intra-ensayo cuando los 10 ultimos valores del mismo nivel
de control estan todos en el mismo lado de la media. Esta regla puede modificarse
a 9 réplicas cuando se corren tres niveles de control, u 8 réplicas cuando se corren
4 niveles de control. Esta regla no requiere de rechazo de la corrida, pero puede ser
un indicador para realizar el mantenimiento del instrumento o calibracion del
instrumento/equipo.Regla 10x. 10 puntos consecutivos se encuentran del mismo

lado 28,

Manejo de valores atipicos. Prueba de Grubbs

Uno de los problemas arduos en el analisis de datos es manejar los valores atipicos en
un grupo de datos. Un valor atipico es una observacion con un valor que no parece
corresponderse con el resto de los valores en el grupo de datos. Los valores atipicos
también suelen llamarse valores aberrantes o inconsistentes. Por lo general surgen dos
preguntas: 1) ¢Es este valor realmente un valor atipico? 2) ¢ Puedo eliminar este valor

y continuar con el analisis de datos?

La pregunta 1 se refiere a la identificacion de un valor atipico, y dos herramientas basicas
relacionadas son la representacion gréafica y la prueba estadistica. Un excelente grafico
para observar la distribucién de pequefios grupos de datos es el gréafico de puntos. Por
ejemplo, tomemos los datos 5.3, 3.1, 4.9, 3.9, 7.8, 4.7 y 4.3 para los que se muestra el

gréafico de puntos en la Figura 1.

Dot Plot (Example 1)
i — T T L o

3 4 5 6 7 8
Figura 1 — Trazado de puntos para los datos, 5.3, 3.1, 4.9, 3.9, 7.8, 4.7y 4.3.

Aqui, el valor 7.8 parecer ser un valor atipico porque esta bien a la derecha del resto en
el grafico de puntos. En el gréafico, en realidad estamos mirando los espacios entre los
valores de datos.
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La prueba de Grubbs utiliza una estadistica de prueba, T, que es la diferencia absoluta
entre el valor atipico, Xo, y el promedio de la muestra A dividida por la desviacion
estandar de la muestra, s. Para el ejemplo anterior, el promedio de la muestra es X=
4.86 y la desviacion estandar de la muestra es = 1.48. La estadistica calculada de la
prueba es:

T= X -X|/s=]7.8-4.86|/1.48=1.99

Paraun n =7y un riesgo del 5%, el valor critico es 1.938 y el T = 1.99 excede este valor
critico, indicando que el valor 7.8 es un valor atipico.

Con respecto a la pregunta 2, debe saberse que las pruebas estadisticas se utilizan para
identificar valores atipicos, no para retirarlos del grupo de datos. Técnicamente, una
observacion no debe retirarse a menos que una investigacion halle una causa probable
para justificar esta accion. Algunas compafias han definido procedimientos para estas
investigaciones, incluyendo la repeticion de la prueba del material asociado a la
observacion de valores atipicos, en caso de ser posible3°.
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VII - MATERIAL Y METODO

Tipo de estudio: Descriptivo de corte transversal.
Area de estudio: Laboratorio San Angel, es privado y brinda servicios de hematologia,
guimica clinica, bacteriologia, uroanalisis y coprologia a los habitantes de la Ciudad de

Chinandega.

Universo: Todos los resultados de sueros controles realizados en el periodo de
Septiembre — Noviembre del 2016.

Poblacion: Resultados de sueros controles de Creatinina realizados en el periodo de
Septiembre a Noviembre 2016.

Criterios de Inclusién: Resultados de sueros control normal y patolégico de creatinina.

Criterios de Exclusion: Otros resultados de control diferentes a creatinina.

Fuente de informacién: fuente primaria con la informacién procedente de la ficha del

estudio y secundaria obtenida de los registros de resultados del material de control.
Consideraciones éticas: en vista de que en este estudio no se trabajara con pacientes

no requiere la utilizacion de consentimiento informado, solamente la autorizacién de la

Direccion del Laboratorio Clinico San Angel.
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Método e instrumento de recoleccién de la informacion.

Se solicité autorizacion a la direccion del laboratorio San Angel para tener acceso a los

resultados del control de calidad de Creatinina realizados durante el periodo de estudio.

Los instrumentos para la recoleccion de la informacién contienen una parte diagnoéstica
para evaluar las fases pre y post-analiticas y la segunda evaluativa para evaluar la fase

analitica.

El Anexo 1: evalla la bioseguridad, utilizando una puntuaciéon de 0 a 1, cero si no se
cumple el criterio y uno si se cumple. Para obtener la calificacion final que va de Malo a
Excelente se procedera a calcular el valor obtenido en porcentaje. Ej. 16 es el valor
total, si se cumplen todas los pardmetros, esto sera el 100% y asi en dependencia del
valor real obtenido.

El Anexo 2 contiene los parametros requeridos en la norma ISO 15189 aplicados a los
requisitos de calidad. La meta aqui es cumplir con 128 puntos derivados de la sumatoria

de los puntos obtenidos en:

Manual de Procedimientos: 20 puntos

Variables Preanaliticas: 90 puntos
Variables Analiticas: 7 puntos
Variable Post-analiticas 11 puntos

TOTAL 128 puntos

El puntaje de cada una de estas variables estara en dependencia de la calificacion segun
grado de cumplimiento del parametro:
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El Anexo 3 recoge la informacion de los resultados del material de control para calcular
el promedio, desviacion estandar y porcentaje del coeficiente de variacién, con los que
se calculara la precision y la exactitud sera obtenida a través de la ecuacion del error

total.

Plan de Analisis: La informacién recolectada serd analizada utilizando el programa
Excel 2010 para calcular frecuencias y utilizar herramientas estadisticas para expresar
los resultados; tales como promedio, desviacion estandar, porcentaje del coeficiente de
variacion, realizar los graficos de Levy-Jennings sobre los que se aplicaran las reglas de

Westgard pertinentes.
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VIIl- OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE

| CONCEPTO

[INDICADOR]

ESCALA

Valor

Ver en Anexo 1 laficha de Evaluacién de la Bioseguridad para definir la escala

Es un conjunto de medidas

Bioseguridad destinadas para mantener el Ficha - Excelente 95-100% ( )
control de los factores de riesgo
laboral, procedentes de agentes
biolégicos, fisicos y quimicos, - Buena 85-94% ()
logrando la prevencion de
impactos nocivos frente a riesgos
propios de su actividad diaria. - Malo <84% ()
Ver en Anexo 2 la ficha de Aplicacion de las Normas de Calidad en base a la ISO 15189
S Si=1
g NO=0

Manual de Procedimentos

Variables Pre-
analiticas

Conjunto de operaciones que se
realizan desde que se recibe la

Ficha

El laboratorio tiene un manual de
organizacion y funcionamiento.

El laboratorio tiene un manual de
procedimientos analfticos
actualizado.

Incluye todos los procedimientos
analiticos utilizados en el laboratorio.

Se encuentra en lugar accesible y
disponible para cualquier
interesado.

Contiene el Manual de
Procedimientos lo siguiente para
cada procedimiento analitico?

¢El (los) principio (s) del analisis?

¢ El detalle del equipo necesario ?

¢lInstrucciones para recoleccion y
manejo de muestras?

¢lInstrucciones para calibracion y
estandarizacion?

10

¢Instrucciones para preparacion de
reactivos, calibradores y controles?

11

¢Jlnstrucciones paso a paso para
efectuar el andlisis?

12

¢Criterios y procedimientos que
definan resultados inaceptables de
control?

13

¢JAcciones correctivas para cuando
se excedan los limites de control?

14

¢Intervalos de referencia ?

15

¢Linearidad del procedimiento
cuando proceda?

16

¢lInstrucciones para el manejo de
valores de alerta, critico o
emergencia?

17

¢lnstrucciones  para preparar y
almacenar calibradores y controles?

18

¢Instrucciones para remitir muestras
a centros de referencias?

19

¢ Procedimientos de seguridad?

20

¢Contiene el manual la operacién
de cada equipo o se encuentra por
aparte un manual de operacién de
equipos?
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Variables Pre-

Conjunto de operaciones que se

Ficha

2. Control Pre-analitico

analiticas realizan desde que se recibe la 21 |¢Existe un manual para la
peticion analttica hasta que se recoleccion y manejo de muestras o
inicia la fase analitica. se encuentra éste en el Manual de

Procedimientos?

22 [¢Se realiza la recolecciéon de
muestras de acuerdo con las
regulaciones institucionales o
contractuales?

23 | ¢ Se mantiene un sistema apropiado
de desecho de material utilizado en
la toma de muestras?

24 |¢Se identifican las muestras al
momento de tomarse para evitar
confusiones?

25 |¢Existen criterios por escrito para
rechazo de muestras inaceptables?

26 [¢Vienen todas las muestras
acomparfiadas de su solicitud ?

27 |¢Viene la solicitud con todos los
datos de identificacion?

28 |¢Viene la solicitud debidamente
firmada ?

29 |¢Se anota la fecha y hora de la toma
de la muestra ?

30 |¢Se identifica la persona que tomo
la muestra?

31 |¢Se tiene documentado el
procedimiento para el rechazo y
eliminaciéon de muestras cuando
éstas no cumplan las estipulaciones
para garantizar un resultado objetivo
y valido?

32 |Tiempo transcurrido desde la
extraccion.

33 |Temperatura a la que ha
permanecido la muestra es a 4°C.

34 |Tiempo de centrifugacion.

35 |Velocidad de centrifugacion.

5. Instrumentalizacion

36 [¢Existe documentacion de un
programa o sistema para verificar
periédicamente la operaciéon de
todos los instrumentos?

37 |, Se siguen las instrucciones o
manuales de los fabricantes en este
sistema?

38 [¢Tiene cada instrumento su
bitacora?

39 |¢Se documentan convenientemente
las revisiones, reparaciones 'y
costos de éstas?

40 |¢Hay un programa de
mantenimiento preventivo ?

41 (¢ Se encuentra accesible al
personal?

42 |[¢Indica las fechas en que se
realizan ?

43 [¢Es revisado periédicamente este
registro por el Director del
laboratorio y se anotan las
recomendaciones pertinentes?

44 | ¢ Hay suficientes refrigeradores para

las necesidades del laboratorio?
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45 |;Se revisan diariamente las
temperaturas de los bafios de
agua,incubadoras, hornos,
refrigeradores y congeladores? Se
lleva registro de ello?

46 |¢Hay rangos bien definidos para
todo el equipo dependiente de
temperatura?

47 [¢Se encuentra la totalidad del
equipo con su placa de
identificacion?

48 | ¢ Existe un inventario actualizado de
los bienes del servicio?

6.1- Microscopios

49 ¢ Existe documentacién  sobre
mantenimiento periédico?

50 [¢Esta limpio 'y en buenas
condiciones cada microscopio?

51 [¢Se cubre debidamente después
de cada jornada ?

52 [¢Se verifica su limpieza antes de
cubrirlo?

53 [¢ Tiene su respectivo filtro de luz ?

54 |¢Estd debidamente entrenado el
personal para su manejo?

6.2- Centrifugas

55 |¢Existe documentacion de limpieza
periédica?

56 |¢Se \verifica periédicamente la
frecuencia rotacional?

57 |[¢Cuentan con tapa para prevenir
aerosoles ?

58 |¢Esta entrenado el personal para su
manejo ?

6.3. Espectrofotémetros
Variables Pre- | Conjunto de operaciones que se Ficha 59 |¢Existe documentacion de limpieza
analiticas realizan desde que se recibe la periédica?

60 |, Se verifica diariamente su
calibracion ?

61 |¢Esta entrenado el personal para su
manejo ?

62 |¢ Tiene sistema de emergencia para
prolongar su uso en caso de fallo de
la corriente eléctrica ?

63 |¢ Se utilizan cubetas certificadas ?
64 [¢Se encuentran sin rayaduras o
manchas las cubetas utilizadas?

6.4 - Pipetas

65 |¢Estan debidamente certificadas en
cuanto a su exactitud?

66 |¢Existe documentacion de que se
revisan las pipetas y dilutores de
sistemas manuales y automatizados
para verificar su reproducibilidad y
exactitud?

67 |:Se realiza lo anterior previo a su
uso ?

68 |¢Las puntas desechables son
descartadas luego de usar?

69 |¢Existen instrumentos para el

pipeteo, en caso de pipetas
manuales, que eviten tener que usar
la boca ?
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6.5 - Bafios (de agua O secos)
paraincubacién

70

¢ Estan debidamente certificados en
cuanto a la exactitud de su
temperatura?

71

.Se lleva un control constante de
temperatura ?

72

. Se documenta diariamente este
control ?

73

¢ Se mantienen libres de impurezas
y de depdsitos minerales?

74

.Se mantiene permanentemente el
agua en el nivel adecuado en los
instrumentos que la utilizan?

6.6 Sistemas de refrigeraciéon y
congelacién

75

. Se mantiene un control constante
de la temperatura de las unidades

76

¢ Queda registro de este control ?

77

.Se mantienen siempre libres de
alimentos ?

78

Los insumos del servicio se
encuentran siempre con su
respectiva tapa?

79

. Se garantiza la continuidad de la
cadena de frio cuando ésta se
requiera?

80

¢(Estan  los empaques de la
unidades en perfecto estado?

81

¢, Se grafican los valores de control o
estadisticas?

82

¢ Conoce el personal los signos de
alarmas del equipo?

83

.Son los reactivos utilizados de
calidad comprobada ?

3.- Programa de control de calidad an

alitico

84

¢ Existe un programa establecido y
documentado de control de calidad
interno o externo?

85

¢ Hay un representante del control de
calidad nombrado por la Gerencia?

86

¢SEstan  las bithcoras de los
principales instrumentos accesibles
al personal?

87

.Se revisa periédicamente el
sistema de calidad?

Describe el programa de calidad
los siguientes, puntos?

88

cLa frecuencia de realizacion de
controles de cada uno o serie de
ellos?

89

SEl nimero y tipo de controles
necesarios ?

90

;Los limites aceptables para
resultados de control ?

91

¢slLas acciones correctivas para
resultados que excedan los limites?

92

clLas acciones apropiadas a
tomarse cuando los resultados
excedan el limite?

93

¢Etiquetado de los reactivos de
control, con fechas de recepcion,
apertura y caducidad?

94

¢Instrucciones del fabricante para el
uso y conservacion de los controles?

95

¢ Documentacion del monitoreo de
temperatura de espacios y equipo?

96

SMantenimiento de registros del
control de calidad durante tres afios
como minimo?

97

¢ Evaluaciones internas al personal
sobre actitudes y aptitudes?
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98

¢ Se encuentra el control de calidad
accesible para los funcionarios de la
unidad?

99

¢Se etiquetan y se guardan en un
sitio  especfficos los equipos
defectuosos hasta que hayan sido
debidamente reparados?

100

¢;Contiene la bithcora de los
equipos informacion concerniente a
su nombre, fabricante, identificacion,
placa, condicidn, fecha de puesta en
senvicio, localizacién, historial de
dafios y reparaciones?

101

¢;Se  mantiene un  programa
establecido de calibracion de los
principales equipos?

102

¢ Participacion del sericio en la
correlacion de ensayos con otros
laboratorios?

103

¢Mecanismos para el rechazo de
solicitudes o muestras que no
cumplan con los requisitos objetivos
para garantizar la validez del
resultado?

104

Mecanismos documentados para la
tramitacion de reclamos o quejas?

Variables Pre-
analiticas

Conjunto de operaciones que se
realizan desde que se recibe la
peticién analitica hasta que se
inicia la fase analttica.

Ficha

105

¢Estan etiquetados
apropiadamente  los  reactivos

106

¢Se almacenan los reactivos segun
lo estipula el fabricante?

107

¢Se  siguen instrucciones  del
fabricante para el empleo apropiado
de reactivos y controles ?

108

¢ Se encuentran dentro de su fecha
de caducidad todos los reactivos
empleados?

109

¢Se verifica la existencia periodica
de reactivos calibradores y controles
para evitar se agote su existencia?

110

¢En caso de reactivos que
requieren refrigeracion se
almacenan en sitios con adecuada
circulacion del frio?
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Variables
Analiticas

Es la que abarca todos los
procedimientos relacionados con
la medida de la magnitud que se

Ficha

111

¢ Se realiza calibracion del equipo cuando el
reactivo es nuevo, se cambia el lote o los
resultados del control estan fuera de rango?

112

¢Se ufilizan  los  reactivos  segin
recomendacion del fabricante?

113

:Se operan los equipos segln
recomendacion del fabricante y del método?

114

¢ Reactivos y controles cumplen el estandar
de calidad?

115

¢Realiza e interpreta el gréfico de Lewy &
Jennings?

116

¢ Se aplican las herramientas estadisticas del
control de calidad?

Media:

mg/dl

Exactitud: Error medicion
Error absoluto:
Valor verdadero - Valor obtenido

mg/dl

Precision: Desviacion Estandar

mg/dl

C.V.%: D.S./MEDIA

% (5%)

117

¢ Se aplican las reglas de Westgard al grafico
de Lewvey & Jennings para aceptar o rechazar
la corrida?

Post-Analitica

Es el proceso que sigue despues
del andlisis, incluyendo revisién
sistemética, interpretacion,
autorizaciéon de emision, informe
y transmisién de los resultados,
archivos de los mismos.

Ficha

Registros y Reportes cumplen
calidad

estandares de

118

¢Se encuentran disponibles los
resultados dentro de un tiempo
clinicamente (til?

119

¢Hay procedimientos para
notificacion inmediata al médico
cuando los resultados son criticos o
de emergencia?

120

¢En estos casos, ¢ se lleva registro
de quién avis6 y quién recibio el
resultado?

121

¢Existe un procedimiento para
asegurar el tiempo maximo de
entrega de resultados una vez
tomada la muestra?

122

:Se envian los resultados
debidamente firmados por el
profesional responsable?

123

¢Se conserva copia, al menos por
tres afios, de cada resultado
analitico para una eventual
verificacion?

124

¢ Contienen los resultados los limites
de normalidad para cada resultado?

125

¢ Se reportan los resultados siempre
sin ninguna enmienda o tachadura?

126

;Se mantiene el registro de los
resultados en forma confiable y
segura?

127

¢ Existen mecanismos para
asegurar la confidencialidad de la
gestién del servicio?

128

¢Existen mecanismos sobre el
procedimiento a seguir cuando los
resultados son solicitados por
autoridad superior o judicial?
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IX. RESULTADOS

La tabla 1 muestra el cumplimiento de las normas de bioseguridad, se observa que
segun los parametros de evaluacion de un total de 16 items se obtuvo una calificacion
de excelente, con 100% de cumplimiento de dichas normas. (Ver Anexo 1).

ANEXO 1
Evaluacién de la BIOSEGURIDAD Laboratorio San Angel, Chinandega

FECHA: 07 de Agosto del 2017.

Criterios de Calificacién
Excelente 95 — 100%
Bueno 85 - 94%
Malo < 84%
Puntuacion:
Si= 1 No=0

Criterios o Parametros

z
°

Utiliza todos los medios de proteccién

Tiene extinguidores

Ruta de evacuacion

Areas separadas

Lavamanos en cantidad suficiente para el nUmero de personal.

ool d W NP

Control y Descarte de los desechos sdélidos, contaminantes y cortopunzantes.

~

Usar bata de manga larga dentro de laboratorio

PR P |r[R[r|R|F

Las puertas y ventanas permanecen cerradas para mantener la adecuada
contencioén biolédgica.

9 |[Los residuos y muestras peligrosas que van a ser incinerados fuera del
laboratorio deben ser transportados en contenedores cerrados, resistentes e 1
impermeables siguiendo las normas especificas para cada tipo de residuo

10 (El laboratorio debe permanecer limpio y ordenado y no es aconsejable utilizar
los pasillos como almacén.

11 |El transporte de las muestras dentro o entre laboratorios se realizara de tal
manera que, en caso de caida, no se produzcan salpicaduras. Lo 1
recomendable es hacerlo en cajas herméticas o neveras transportables.

12 |(La ropa protectora, facilmente ajustable y confortable, asi como guantes, gafas,

etc. debe estar disponible en todo momento 1
13 |El personal con el cabello largo debe llevarlo recogido. 1
14 |No Comer, beber, fumar y aplicarse cosméticos esta formalmente prohibido en
el area de trabajo del laboratorio 1
15 |El personal debe lavarse las manos frecuentemente durante las actividades 1
rutinarias, tras acabar la jornada laboral y antes de abandonar el laboratorio.
16 |Las heridas y cortes en las manos, si se han producido en el Laboratorio, seran
comunicados al responsable de la Seccién de inmediato. 1
TOTAL PUNTOS 16
Porcentaje 100%

Nota: Segun el Total de puntos obtenidos calcular para obtener calificacion

Las normas de Bioseguridad se cumplen en un 100%.

Tabla No. 1
Cumplimiento de las normas de bioseguridad
Laboratorio San Angel, Chinandega.

Parametros de Bioseguridad Normadas Cumplidas

Higiene y Seguridad Laboral 8 8
Infraestructura 3 3
Personal 5 5
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El Anexo 2 muestra el cumplimiento de las normas ISO 15189 en cuanto a los requisitos
técnicos de las variables pre-analiticas, analiticas y post-analiticas obteniendo un total
de 128 items, el puntaje de calificacion fue de la siguiente manera:

= 0= no se desarrolla ninguna actividad y

= 1= si se observa el cumplimiento de la actividad para obtener un 100% de
cumplimiento en las normas establecidas que lo califica como excelente.

Los puntajes para esta evaluacion son las siguientes:

Variables preanaliticas: — R -
Grafico 1. Distribucién porcentual de los parametros de las

. Variables Preanaliticas.
Tienen un total de 110

parametros  distribuidos  en:
Instrumentalizacion (47),
Programa de control de calidad
analitico (28), Recoleccion vy
manejo de muestras (15), Manual
de Procedimientos Analiticos (15)
y Manual de Organizacion y
Funcionamiento (5).

= Manual de Organizacion y
Funcionamiento

Manual de Procedimientos
Analiticos

= Recoleccion y Manejo de
Muestras
Instrumentalizacion

u Programa de control de
calidad analitico

El grafico 2 describe la Grafico 2. Distribucion Porcentual de las Etapas del Control de
distribucion de las diferentes Calidad en el Laboratorio Clinico San Angel
etapas del control de calidad, i 2?]';}:‘?":505‘

obteniendo que el 86% de los Resultados

pardmetros corresponden al L)

control Pre-analitico, el 5% al /
Il Control

Analitico y el 9% al Post- Analitico.
analitico. S

| Control Pre-
analitico
86%

\
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Los gréaficos del 3 al 10 son los de Levey — Jennings utilizados para describir el
comportamiento del material de control normal y patoldgico sobre los cuales se aplicaron
las reglas de Westgard.

El grafico inicial (No. 3) parte de los valores del material de control calculados:

Suero control normal:

promedio 0.96 mg/dl, DS:0.09 mg/dl y CV:9.4%.

Suero control patoldgico: promedio 3.51 mg/dl, DS:0.32 mg/dl y CV:9.1%.

Los gréaficos 3 y 4 representan la distribucion de los datos en el periodo comprendido
entre el 1 al 23 de Septiembre 2016, para el suero control normal y patoldgico,
respectivamente.
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+

-1

Las estadisticas serian:
promedio de 1.04 mg/dl ,
DS: 0.03 mg/dl y %CV:
2.7%.

El grafico 3 muestra que
los resultados del material
de control normal se
encuentran entre la media
+ 1 DS.

El gréfico 4, muestra
resultados del control
patolégico, con promedio
3.57 mg/dl, DS: 0.06
mg/dl y CV: 1.69% se
encuentran entre la media
+1DS.

Segun  Westgard, al
comparar ambos
controles acepta la

corrida analitica.



Los graficos 5y 6 muestra los resultados obtenidos durante el periodo del 24 de

septiembre al 15 de octubre del 2016.
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El gréfico 5 corresponde
al material de control
normal con promedio:
1.05 mg/dl, DS:
0.04mg/dl y CV: 3.97%.
Los valores se
encuentran entre £ 2DS
a excepto el dia
13/10/2016 que excede
la -3DS. Aplica regla de
Westgard 1s3s regla de
rechazo.

El grafico 6, resultados
control patolégico con
promedio: 3.55mg/dl,
DS: 0.07mg/dl, CV:
2.10%. Los valores
oscilaron £2 DS.

Segun Westgard, corrida
analitica fue aceptada.



Los gréficos 7 y 8 que corresponden a la distribucion de los valores en el periodo del 18
de Octubre al 09 de Noviembre del 2016.

1.08

1.03

0.98

0.93

0.88

3.8

3.7
3.65
3.6

3.5
3.45
3.4

3.3

Grafico 7. Levey - Jennings Creatinina
Suero Control Normal 18 OCT al 09 NOV 16

DS

+2

a R
_/&O&V/"\/\/ \y/*%\/»o*o

J 0.97

10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16

10/16

10/16

10/16

10/16

1116

11/16

11/16

1116

11/16

11/16

1116

11/16

11/16

- e Mo e me M M M Mm e Mo M Mo e e R Re M m e me me me

18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

28

29

30

31

01

02

03

04

05
06

07

08

Grafico 8. Levey - Jennings Creatinina
Suero Control Patologico 18 OCT al 09 NOV 16

09

TN A
7

A/

H v

10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16
10/16

10/16

10/16

10/16

10/16

1116

1116

1116

1116

11/16

1116

1116

1116

1116

— me M mm e Mm e Mm Mm e Re Me Rm e e e R M Mm e e R R

18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

28
29
30
31

01

02
03
04
05
06
07
08
09

67

A
2

Grafico 7, control normal.

Promedio: 1.06 mg/dl, DS:
0.03mg/dl y a CV:
3.16%.

Los resultados estuvieron
entre +1DS y -2DS.

Segun Westgard se viola
la regla 1zs, regla de alerta.

El grafico 8, control

patolégico.

Promedio: 3.54 mg/dl DS:
0.07 mg/dl vy CV:
1.87%.

Los resultados estan entre
la media £1DS por lo tanto
segun  Westgard se
acepta la corrida.



Los graficos 9 y 10 corresponden a las fechas del 10 de Noviembre del 2016 al 02 de
Diciembre del 2016.
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En el grafico 9 se

representan los
resultados que
corresponden al
suero control normal,
obteniendo:

Promedio:1.05mg/dl,
DS: 0.03mg/dl vy
%CV: 3.14%.

Se observa que los
resultados estan
entre la £2 DS.

El grafico 10 que
corresponde al
control patolégico

Con
promedio:1.05mg/dl,
DS:0.03y CV:3.14%

Los resultados
estuvieron entre la
media +1DS vy la
media -2DS.



La Tabla No. 2 refleja los resultados de los diferentes parametros estadisticos aplicados

al material de control.

La casa comercial obtuvo valores mas altos 9.4% y 9.1% de

coeficiente de variacion para el suero control normal y patoldgico respectivamente,

TABLA No. 2 El Error estandar

CONSOLIDADO PARAMETROS ESTADISTICOS MATERIAL DE CONTROL NORMAL Y PATOLOGICO| €S 8 Y 6% en los

INTRA E INTER CORRIDAS ANALITICA DE CREATININA mismos controles

ITEM SUERO CONTROL NORMAL SUERO CONTROL PATOLOGICO para las

Fech DS | PROM.| %CV [Error| ps PROM %CV |Error mediciones __del

ocna Il | 2% 17 | primer  periodo

Material Contrql 0,09 0.96 9.4 0.32 351 91 de trabajo, 1 al -

(Valor Casa Comercial)

3 Sep 2016 0,03 0 29 0,06 3 1% para el

1-23 Sep 201 , 104 9 | 80| o 57 L1991 control normal vy

24Sep-150ct16 | 004 | 1,05 38 | 10 | 007 3,55 20 |20 entre -1 y -2%

180ct-9Nov16 | 003 | 1,06 28 | 10 | 007 3,54 20 |-10| para el control
10Nov-2Dic16 | 003 | 105 | 29 |-10| o006 352 17 | 20| Patologico.

La Tabla No. 3 muestra los parametros de las variables Post-analiticas que constan de

11 items y se cumplen en 100%.

Tabla No. 3
Cumplimiento de los parametros de las variables
Post-analiticas

Registros de Resultados y Reportes cumplen Estandares de Calidad

Procedimientos
O notificacion inmediata al médico por resultados emergencia.
O asegurar el tiempo maximo de entrega de resultados

O asegurar la confidencialidad de la gestion del servicio
O seguimiento cuando los resultados son solicitados por autoridad superior o
judicial

Resultados
© Sin ninguna enmienda o tachadura
© Firmados por el profesional responsable
© Contienen los limites de normalidad para cada resultado
© Disponibles dentro de un tiempo clinicamente (il
© con registro de quién avisé y quién recibio el resultado

Registros

© Conservacion de copia, al menos por tres afos, de cada resultado
analitico para eventual verificacion.

© Mantiene el registro de los resultados en forma confiable y segura
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Los procedimientos tienen
4 items relacionados con
los resultados de
emergencia, los
entregados en tiempo
Optimo garantizando la
confidencialidad.

Los resultados tienen 5
items y se refieren a
transcripciones  limpias,
firmadas, con limites de
normalidad, listas en
tiempo clinicamente util y
registro de aviso y recibo
del resultado.

Los Registros cuenta con 2
items que tratan de la
conservacion en el tiempo
y conservados en forma
confiable y segura.



X. DISCUSION DE RESULTADOS

“El propésito del control de calidad es monitorear la calidad analitica de
un procedimiento, detectar cambios y eliminar resultados que contengan
errores medicamente importantes.” Westgard O. J.

Las normas de bioseguridad son de vital importancia para garantizar la salud del
personal y del medio ambiente, las establecidas en los requisitos técnicos se cumplen
en su totalidad.

La norma ISO 15189:2012 contiene todos los requisitos que los laboratorios clinicos que
analizan muestras biolégicas de origen humano, tienen que cumplir para demostrar que:

= Disponen de un sistema de gestion de la calidad.
= Son técnicamente competentes.
= Son capaces de producir resultados técnicamente validos.

ISO 15189 fue elaborada por el Comité Técnico ISO/TC 212 (Clinical Laboratory Testing
and In Vitro Diagnostic Systems) tomando como referencia las normas ISO/ IEC 17025
e 1ISO 9001.

Se divide en dos partes, la parte de gestion correspondiente a los requisitos para la
certificacion del sistema de calidad y la parte técnica que describe los requisitos para el
personal, instalaciones, equipos, procedimientos, garantia de calidad e informes. Es en
esta Ultima parte donde este estudio esta enfocado. La Norma en la que se basa es la
Norma ISO 9001:2008. La Norma ademas tiene dos anexos a nivel informativo, uno
referente a las recomendaciones para la proteccion de los sistemas de informacién del
laboratorio y otro sobre la ética en el laboratorio clinico.

Esta norma acredita y demuestra de manera objetiva e independiente el compromiso de
un laboratorio con la calidad y con la competencia técnica. Se demuestra asi, una
garantia sobre el funcionamiento del laboratorio, un control sobre sus procesos, asi
como capacidad para satisfacer los requisitos técnicos necesarios para asegurar una
informacién vital para el diagnéstico clinico.

El Laboratorio como servicio de apoyo diagnéstico reviste importancia cuando los
resultados que emite evidencian el estado de salud de los pacientes y esto se logra por
medio del control de calidad interno, el cual tiene un proceso de deteccion de errores
analiticos para asegurar la precision y exactitud de los resultados de las pruebas
realizadas en la corrida analitica.

Cuando la calidad es pobre los resultados pueden verse afectados por distintos factores,
tales como los relacionados con la técnica utilizada en el procedimiento de obtencién de
la muestra, el momento del dia en que se realizo el estudio, la dieta de los pacientes, el
consumo de medicamentos entre otros, por esta razén los procedimientos analiticos

70



estan sujetos a variabilidades aleatorias, desviaciones sistematicas y errores humanos
que alteran la confiabilidad, la reproducibilidad, la precision y la exactitud de los
resultados emitidos por el laboratorio, pudiendo resultar en un error de diagnostico lo
que conlleva a tratamiento tardio o ineficiente que amenaza la vida del paciente e
incremento de costos de los servicios de salud. Por esta razon se hace necesario el
establecimiento de un sistema para prevenir y controlar estos errores como lo es el
control de calidad interno.

El Laboratorio Clinico San Angel es el primer laboratorio del pais que cuenta con una
acreditacion del Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC) y para lograr este
reconocimiento ha aplicado las Normas ISO 15189, Normas para la gestion y requisitos
técnicos, razon por la cual, en este estudio, se han aplicado los acapites relacionados
con la calidad.

Los resultados de este estudio inician con la bioseguridad, una herramienta importante
en la contencién y diseminacion de enfermedades producto del trabajo de laboratorio es
cumplida en su totalidad ya que San Angel es un laboratorio de nivel Il de bioseguridad,
catalogadndose como de bajo riesgo por lo que sus requisitos son sencillos y cumple con
lo correspondiente a ese nivel.

Los requisitos técnicos de las normas ISO 15189 en lo que se refiere al control interno
de la calidad que corresponde a las variables pre-analiticas, analiticas y post-analiticas
fueron transformados a preguntas, habiendo obtenido un total de 128 items que fueron
cumplidos en 100%.

Las variables preanaliticas fueron evaluadas por un total de 110 parametros, segun la
literatura, el mayor porcentaje de los errores en el laboratorio corresponde a esta etapa,
razén por la cual el 86% de los items para evaluar las diferentes etapas del control
interno de la calidad estan contenidos en esta fase y dentro de ésta, los requisitos
relacionados con la Instrumentalizacion representan el mayor porcentaje (47%). El
Laboratorio Clinico utiliza una amplia variedad de equipos para realizar mediciones y
observaciones que requieren un estricto control de los mismos en cuanto a
mantenimiento preventivo, manuales de funcionamiento, éptima operacion por el
personal, calibracién, alarmas, verificacion de exactitud, de temperatura, segun el
equipo.

El programa de control de calidad tiene un aporte del 28% de las preanaliticas y se
refiere a la existencia de un documento que tenga establecido todos los pasos y
cuidados que el bioanalista debe tener en cuenta durante el proceso de la muestra, este
programa registra la presencia de un recurso nombrado por la gerencia para el
seguimiento del programa, a groso modo, a través de bitacoras que evidencien uso y
mantenimiento de equipos, ejecucion del sistema de calidad, cumplimiento de las
recomendaciones del fabricante de equipos y reactivos, conservacion de registros,
evaluaciones del personal.
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La recoleccion y manejo de muestras tiene el 15%, el cumplimiento de estas variables
reviste vital importancia para el resultado. Desde el enfoque de la calidad el resultado
no puede ser mejor que la muestra.

La presencia del manual de procedimientos analiticos (15%) tiene los procedimientos
utilizados en el laboratorio con todos los items necesarios, est4 accesible al personal y
contiene cada principio y detalles para el proceso de cada analito. La importancia de
este aspecto esta en la estandarizacion del trabajo y tiene utilidad para el entrenamiento
y que el conocimiento del personal sea uniforme.

El laboratorio cuenta con el manual de organizacion y funcionamiento, le corresponde el
5%, describe la forma de la organizacién y sirve de guia para todo el personal, contiene
la estructura organizacional, la descripcion de las funciones de todos los puestos en la
empresa, la descripcion de cada puesto del perfil y los indicadores de evaluaciéon, su
uso interno y diario minimiza los conflictos de areas, marca responsabilidades, divide el
trabajo, aumenta la productividad individual y organizacional.

Las variables analiticas estan comprendidas desde el momento que la muestra entra al
area de andlisis y esta fase del control de la calidad es la base para lograr resultados
analiticos exactos y comparables con otros laboratorios, conteniendo la seleccién del
meétodo de analisis, capaz de medir los limites de deteccion y obtener resultados con
errores aleatorios y sistematicos pequefios; para revisar la confiabilidad del método se
debe elaborar y analizar de los graficos de control que permiten evidenciar
continuamente la precision y localizacion de algunas fuentes de errores sistematicos.

Para estudiar la precision y aplicar las reglas de Westgard se utiliz6 material de control
en dos niveles, normal y patolégico, con estos resultados se elaboraron los graficos de
Levey — Jennings utilizados para describir el comportamiento de los controles, realizar
el andlisis estadistico y sobre los cuales se aplicaron las reglas de Westgard.

ElI CV o "coeficiente de variacion," describe a la desviacién estandar como un porcentaje
de la media. La SD de un método cambia con la concentracién, a > concentracién >SD,
al ser CV un % de la relacion SD a concentracion, es un mejor estimador del desempefio
en un rango de concentraciones.

Se analizaron 82 alicuotas de cada control distribuidas en cuatro periodos de trabajo y
cuyos resultados tienen, aparentemente, desviaciones pequefas y los coeficientes de
variacion son aceptables ya que segun las normas CLSI para la creatinina es del 5%y
el mayor porcentaje obtenido en este estudio fue del 3.8% para el control normal y 2%
para el patolégico. Originalmente eran 100 alicuotas, pero se requieren de al menos 20
datos para evaluar cada periodo y no se logro la meta fijada en el disefio metodoldgico.
Sin embargo, 82 datos es una cantidad satisfactoria.

Para iniciar el control de calidad se utilizaron los datos del material de control registrados
en el inserto de la casa comercial, observando que los resultados de desviacién estandar
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y coeficiente de variacibn son mas altos los de la casa comercial que los del control
interno del laboratorio bajo estudio, debido a que las condiciones de laboratorio son
diferentes.

En el consolidado de los resultados de los diferentes parametros estadisticos (tabla No.
2) se observa que la casa comercial presenta valores mas altos en ambos materiales de
control, 9.4% Yy 9.1% de coeficiente de variacion para el suero control normal y patolégico
respectivamente, por esa razén, la literatura refiere que idealmente se debe establecer
a lo interno del laboratorio sus propios valores utilizando mediciones en condiciones de
repetibilidad o reproducibilidad para evitar errores grandes como el 8 y 6% para el suero
normal y patolégico respectivamente, por esa razon la grafica 3 muestra un sesgo
positivo resultante de haber usado el rango de valores publicado por la casa comercial
en el inserto del material de control.

El Error estandar es el parametro usado para evaluar la exactitud, oscilando entre 1 al -
1% para el control normal y entre -1 y -2% para el control patolégico. El error ideal
deberia ser Cero, estando los resultados dentro de los valores aceptables.

En relacion a la evaluacion de la calidad aplicando las reglas de Westgard, al comparar
el comportamiento de ambos controles, se observa que las corridas analiticas de cada
periodo fueron, en general, aceptadas. Sin embargo, al compararlos por separado se
observa que la corrida analitica del 13 de Octubre 2016 (Gréfico 5) el suero control
normal excedio la -3 DS, que corresponde a la regla de rechazo 1ss al repetirse el control
el resultado se ubico entre la -1 y -2 DS, dado que en la misma fecha el suero control
patoldgico resulté satisfactorio, la corrida fue aceptada.

El dia 18 octubre 2016 se afecta la regla 12s, es una regla de alerta de control que aplica
comunmente en el grafico de Levey-Jennings cuando los limites del control se
establecen como la media £ 2SD, dado que el control patolégico en la misma fecha fue
aceptado, asi como la repeticién del control normal, la corrida fue aceptada. Las reglas
de alerta son Utiles para realizar una inspeccién cuidadosa de los datos del control
mediante otras reglas de rechazo.

Las corridas del ultimo periodo fueron aceptadas satisfactoriamente.

Las variables Post-analiticas es la ultima etapa del proceso y es tan importante como
las anteriores, ya que un error en esta etapa corresponde al 9% de todas las variables,
etapa que puede invalidar el resultado.

La norma se refiere a tres aspectos que deben estar escritos en diferentes
procedimientos, el primero relacionado con la forma de notificar al médico ante un
resultado de emergencia o con alguna alteracién; el segundo con creacion de las
condiciones para asegurar el tiempo maximo de entrega de resultados y el tercero con
la forma de garantizar la confidencialidad y las acciones a emprender si los resultados
son solicitados por autoridad superior o judicial.
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Un resultado de calidad debe tener una transcripcion fiel, hoy en dia los equipos
automaticos permiten registrar resultados exactos, limpios y claros, donde el bioanalista
no influye y el sesgo se reduce, casos como una coma corrida da lugar a un resultado
alterado, un error grosero que retrasa el diagnostico y desacredita al laboratorio. Los
resultados deben contener los limites de normalidad para cada analito, esto es
importante por la variedad de marcas ofertadas por la industria de insumos de
laboratorio, no tienen los mismos puntos de corte del rango de valores de referencia,
cabe mencionar que lo mejor es que cada laboratorio establezca sus propios rangos de
referencia de acuerdo a su poblacion.

Los resultados siempre deben ser firmados por una persona autorizada, esto permite
identificar a la persona que realizé el analisis y/o la aprobacién de la informacién
contenida en el resultado la que tiene caracter legal. Asi mismo, el tiempo clinicamente
util para la entrega del resultado es de vital importancia para la intervencién médica en
el problema de salud,

Los registros estan conformados por toda la informacion que tenga alguna pertinencia
con los andlisis realizados y deben ser documentados de modo sistematico de tal
manera que permita seguir el recorrido de material de ensayo desde su ingreso al
laboratorio hasta la emision del laboratorio.

La trazabilidad de los registros permite, si es necesario, repetir un nuevo analisis
efectuado en las mismas condiciones y de la misma manera que el anterior. Los
registros deberan conservarse y protegerse contra su uso indebido, pérdida o deterioro
durante un tiempo convenido, generalmente de tres a cinco afios.

“Un buen control de calidad interno es la piedra angular sobre la que se apoya la calidad
analitica.” Organizacién Mundial de la Salud, 1993.
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Xl. CONCLUSIONES

El cumplimento de las normas de bioseguridad se cumplen en su totalidad, lo que

garantiza la proteccion del personal y medio ambiente.

Las diferentes etapas del control de calidad interno estan distribuidas en variables pre-
analiticas 86% para las variables analiticas 5% y la post analitica 9%, se cumplen en el

100%.

Se aplicaron las herramientas estadisticas obteniendo coeficiente de variacion y
desviaciones estandar menores que los establecidos por la casa comercial y dentro de

los valores esperados.

Las reglas de Westgard fue violada la 1ss regla de rechazo y afectada la 12s Regla de
Alerta.
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Xll. RECOMENDACIONES

El sistema de Gestion de la Calidad que incluye su ambito de aplicacion,
funciones, estructura y resultados, debera examinarse periddicamente,
continuando con sus controles internos y Optimamente participando en programas

de control externo de la calidad.

Divulgar en conversatorios la importancia del control de calidad en los

laboratorios.
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ANEXO 1

Evaluacion de la BIOSEGURIDAD Laboratorio San Angel, Chinandega

FECHA:
Criterios
Excelent 95-100%
Bueno 85-94%
Malo <84%
No. Criterios o Pardmetros Puntuacion
1 |utiliza todos los medios de proteccion
2 |Tiene extinguidores
3 |Ruta de evacuacion
4 | Areas separadas
S |Lavamanos en cantidad suficiente para el nimero de personal.
6 |Control y Descarte de los desechos sdlidos, contaminantes y cortopunzantes.
7 |Usar bata de manga larga dentro de laboratorio
8 |Las puertas y ventanas permanecen cerradas para mantener la adecuada

contencidn biologica

Los residuos y muestras peligrosas que van a ser incinerados fuera del
laboratorio deben ser transportados en contenedores cerrados, resistentes e
impermeables siguiendo las normas especificas para cada tipo de residuo

10

Ellaboratorio debe permanecer limpio y ordenado y no es aconsejable utilizar
los pasillos como almacén.

11

Eltransporte de las muestras dentro o entre laboratorios se realizara de tal
manera que, en caso de caida, no se produzcan salpicaduras. Lo
recomendable es hacerlo en cajas herméticas o neveras transportables.

12

La ropa protectora, facilmente ajustable y confortable, asi como guantes,
gafas, etc. debe estar disponible en todo momento

13

El personal con el cabello largo debe llevarlo recogido.

14

No Comer, beber, fumar y aplicarse cosméticos esta formalmente prohibido
en el area de trabajo del laboratorio

15

El personal debe lavarse las manos frecuentemente durante las actividades
rutinarias, tras acabar la jornada laboral y antes de abandonar el laboratorio.

16

Las heridas y cortes en las manos, si se han producido en el Laboratorio,
seran comunicados al responsable de la Seccion de inmediato.
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ANEXO 2

VIil- OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE

| CONCEPTO

[INDICADOR]

ESCALA

Valor

Ver en Anexo 1 la ficha de Evaluaciéon de la Bioseguridad para definir la escala

Es un conjunto de medidas

Bioseguridad destinadas para mantener el Ficha - Excelente 95-100% ( )
control de los factores de riesgo
laboral, procedentes de agentes
biolégicos, fisicos y quimicos, - Buena 85-94% ()
logrando la prevencion de
impactos nocivos frente a riesgos
propios de su actividad diaria. - Malo <84% ()
Ver en Anexo 2 la ficha de Aplicaciéon de las Normas de Calidad en base ala ISO 15189
S Si=1
g NO=0

Manual de Procedimentos

Variables Pre-
analiticas

Conjunto de operaciones que se
realizan desde que se recibe la

Ficha

1 |EIl laboratorio tiene un manual de
organizacién y funcionamiento.

2 |El laboratorio tiene un manual de
procedimientos analiticos
actualizado.

3 [Incluye todos los procedimientos
analiticos utilizados en el laboratorio.

4 |Se encuentra en lugar accesible y
disponible para cualquier
interesado.

5 [Contiene el Manual de
Procedimientos lo siguiente para
cada procedimiento analitico?

6 |[¢El (los) principio (s) del analisis?
¢ El detalle del equipo necesario ?
¢Instrucciones para recoleccion y
manejo de muestras?

9 [¢Instrucciones para calibracion y
estandarizacién?

10 |¢Instrucciones para preparacion de
reactivos, calibradores y controles?

11 |¢Instrucciones paso a paso para
efectuar el andlisis?

12 |¢Criterios y procedimientos que
definan resultados inaceptables de
control?

13 [¢Acciones correctivas para cuando
se excedan los limites de control?

14 |¢Intervalos de referencia ?

15 |¢Linearidad  del  procedimiento
cuando proceda?

16 |¢lInstrucciones para el manejo de
valores de alerta, critico o
emergencia?

17 |¢lInstrucciones para preparar  y
almacenar calibradores y controles?

18 |¢Instrucciones para remitir muestras
a centros de referencias?

19 [¢Procedimientos de seguridad?

20 |¢Contiene el manual la operacion

de cada equipo o se encuentra por
aparte un manual de operacion de
equipos?
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45 (¢ Se revisan diariamente las
temperaturas de los bafios de
agua,incubadoras, hornos,
refrigeradores y congeladores? Se
lleva registro de ello?

46 |¢Hay rangos bien definidos para
todo el equipo dependiente de
temperatura?

47 |¢Se encuentra la totalidad del
equipo con su placa de
identificacion?

48 |¢Existe un inventario actualizado de
los bienes del servicio?

6.1- Microscopios

49 |¢Existe  documentacion  sobre
mantenimiento periédico?

50 |¢Estd limpio y en buenas
condiciones cada microscopio?

51 |¢Se cubre debidamente después
de cada jornada ?

52 |¢Se verifica su limpieza antes de
cubrirlo?

53 |¢ Tiene su respectivo filtro de luz ?

54 [¢Estd debidamente entrenado el
personal para su manejo?

6.2- Centrifugas

55 [¢Existe documentacion de limpieza
periédica?

56 [¢Se verifica periédicamente la
frecuencia rotacional?

57 |¢Cuentan con tapa para prevenir
aerosoles ?

58 |[¢Esta entrenado el personal para su
manejo ?

6.3. Espectrofotémetros
Variables Pre- | Conjunto de operaciones que se Ficha 59 |¢Existe documentacion de limpieza
analiticas realizan desde que se recibe la periédica?

60 [¢Se verifica diariamente  su
calibracion ?

61 |¢Esté entrenado el personal para su
manejo ?

62 |¢Tiene sistema de emergencia para
prolongar su uso en caso de fallo de
la corriente eléctrica ?

63 [¢ Se utilizan cubetas certificadas ?
64 |¢Se encuentran sin rayaduras o
manchas las cubetas utilizadas?

6.4 - Pipetas

65 |[¢Estan debidamente certificadas en
cuanto a su exactitud?

66 |¢Existe documentacion de que se
revisan las pipetas y dilutores de
sistemas manuales y automatizados
para verificar su reproducibilidad y
exactitud?

67 |¢Se realiza lo anterior previo a su
uso ?

68 |¢Las puntas desechables son
descartadas luego de usar?

69 [¢Existen instrumentos para el

pipeteo, en caso de pipetas
manuales, que eviten tener que usar
la boca ?
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6.5 - Bafios (de agua o secos)
paraincubacién

70 |¢Estan debidamente certificados en
cuanto a la exactitud de su
temperatura?

71 [, Se lleva un control constante de
temperatura ?

72 |, Se documenta diariamente este
control ?

73 [¢Se mantienen libres de impurezas
y de depdsitos minerales?

74 |¢.Se mantiene permanentemente el
agua en el nivel adecuado en los
instrumentos que la utilizan?

6.6 Sistemas de refrigeracién y
congelacién

75 |¢Se mantiene un control constante
de la temperatura de las unidades

76 |¢Queda registro de este control ?

77 |.Se mantienen siempre libres de
alimentos ?

78 [Los insumos del servicio se
encuentran siempre con su
respectiva tapa?

79 [¢Se garantiza la continuidad de la
cadena de frio cuando ésta se
requiera?

80 [¢Estdn los empaques de la
unidades en perfecto estado?

81 (¢ Se grafican los valores de control o
estadisticas?

82 |¢Conoce el personal los signos de
alarmas del equipo?

83 |¢Son los reactivos utilizados de
calidad comprobada ?

3.- Programa de control de calidad analitico
84 |¢Existe un programa establecido y
documentado de control de calidad
interno o externo?

85 |¢Hay un representante del control de
calidad nombrado por la Gerencia?

86 |¢,Estan las bitacoras de los
principales instrumentos accesibles
al personal?

87 [¢,Se revisa periédicamente el
sistema de calidad?

Describe el programa de calidad
los siguientes, puntos?

88 |¢La frecuencia de realizacion de
controles de cada uno o serie de
ellos?

89 |¢El nimero y tipo de controles
necesarios ?

90 |¢lLos limites aceptables para
resultados de control ?

91 |¢Las acciones correctivas para
resultados que excedan los limites?

92 [(¢Las acciones apropiadas a
tomarse cuando los resultados
excedan el limite?

93 |¢Etiquetado de los reactivos de
control, con fechas de recepcion,
apertura y caducidad?

94 |¢Instrucciones del fabricante para el
uso y conservacion de los controles?

95 |¢Documentaciéon del monitoreo de
temperatura de espacios y equipo?

96 |¢Mantenimiento de registros del
control de calidad durante tres afios
como minimo?

97 [¢Evaluaciones internas al personal
sobre actitudes y aptitudes?
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98

¢Se encuentra el control de calidad
accesible para los funcionarios de la
unidad?

99

¢Se etiquetan y se guardan en un
siio  especfficos los  equipos
defectuosos hasta que hayan sido
debidamente reparados?

100

¢Contiene la bitacora de los
equipos informacion concerniente a
su nombre, fabricante, identificacion,
placa, condicion, fecha de puesta en
servicio, localizacion, historial de
dafios y reparaciones?

101

¢Se  mantiene  un  programa
establecido de calibracion de los
principales equipos?

102

¢ Participacion del servicio en la
correlacion de ensayos con otros
laboratorios?

103

¢Mecanismos para el rechazo de
solicitudes o muestras que no
cumplan con los requisitos objetivos
para garantizar la validez del
resultado?

104

Mecanismos documentados para la
tramitacion de reclamos o quejas?

Variables Pre-
analiticas

Conjunto de operaciones que se
realizan desde que se recibe la
peticion analitica hasta que se
inicia la fase analttica.

Ficha

105

¢Estan etiquetados
apropiadamente  los  reactivos

106

¢ Se almacenan los reactivos segun
lo estipula el fabricante?

107

¢Se  siguen instrucciones  del
fabricante para el empleo apropiado
de reactivos y controles ?

108

¢ Se encuentran dentro de su fecha
de caducidad todos los reactivos
empleados?

109

¢Se verifica la existencia periodica
de reactivos calibradores y controles
para evitar se agote su existencia?

110

¢En caso de reactivos que
requieren refrigeracion se
almacenan en sitios con adecuada
circulacion del frio?
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Variables Es la que abarca todos los Ficha 111 |;Se realiza calibracion del equipo cuando el
Analiticas procedimientos relacionados con reactivo es nuevo, se cambia el lote o los
la mP:.dida de la magnitud que se resultados del control estan fuera de rango?

112 (;Se utlizan  los  reactivos  segln
recomendacion del fabricante?

113|;Se  operan los  equipos  segln
recomendacion del fabricante y del método?

114 |;Reactivos y controles cumplen el estandar
de calidad?

115 |;Realiza e interpreta el grafico de Lewy &
Jennings?

116 |;Se aplican las herramientas estadisticas del
control de calidad?
Media: mg/dl
Exactitud: Error medicion
Error absoluto: mg/dl

Valor verdadero - Valor obtenido

Precision: Desviacion Estandar mg/d|
CV.%: D.S./MEDIA % (5%)

117 |¢Se aplican las reglas de Westgard al grafico
de Levey & Jennings para aceptar o rechazar
la corrida?

Post-Analitica | Es el proceso que sigue despues Ficha Registros y Reportes cumplen estandares de

del andlisis, incluyendo revision
sistematica, interpretacion,
autorizacion de emision, informe
y transmision de los resultados,
archivos de los mismos.

calidad

118

;Se encuentran disponibles los
resultados dentro de un tiempo
clinicamente 0til?

119

¢Hay procedimientos para
notificacion inmediata al médico
cuando los resultados son criticos o
de emergencia?

120

¢En estos casos, ¢se lleva registro
de quién avisé y quién recibio el
resultado?

121

¢Existe un procedimiento para
asegurar el tiempo maximo de
entrega de resultados una vez

tomada la muestra?

122

resultados
por el

:Se envian los
debidamente firmados
profesional responsable?

123

¢ Se conserva copia, al menos por
tres afios, de cada resultado
analtico para una  eventual

verificacion?

124

¢ Contienen los resultados los limites
de normalidad para cada resultado?

125

¢ Se reportan los resultados siempre
sin ninguna enmienda o tachadura?

126

¢Se mantiene el registro de los
resultados en forma confiable vy
segura?

127

¢Existen mecanismos para
asegurar la confidencialidad de la
gestion del servicio?

128

¢Existen mecanismos sobre el
procedimiento a seguir cuando los
resultados son solicitados por
autoridad superior o judicial?
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ANEXO 2

Aplicacion de las Normas de calidad en base a ISO 15189
Laboratorio Clinico San Angel, Chinandega.

Director(a): Lic. Reyna Maria Barba Nuiez.

Fecha: 16 OCTUBRE 2017

Valor Calificacion de la Actividad

0 No se desarrolla ninguna actividad.
1 Se observa el cumplimiento de la actividad
META= 128 puntos Calificacion
1. Control Pre-analitico 110
1 |¢Tiene el laboratorio un manual de organizacién y funcionamiento? 1
2 | Se actualiza periédicamente? 1
3 |; Tiene el laboratorio un manual de procedimientos analiticos actualizado? 1
4 | Incluye todos los procedimientos analiticos utilizados en el laboratorio? 1
5 |¢Seencuentra en lugar accesible y disponible para cualquier interesado? 1
Contiene el Manual de Procedimientos lo siguiente para cada procedimiento analitico?
6 |¢El (los) principio (s) del analisis? 1
7 |;El detalle del equipo necesario ? 1
8 |;Instrucciones para recoleccion ymanejo de muestras? 1
9 [¢Instrucciones para calibracion y estandarizacion? 1
10 | Instrucciones para preparacion de reactivos, calibradores y controles? 1
11 |¢ Instrucciones paso a paso para efectuar el analisis? 1
12 |, Criterios y procedimientos que definan resultados inaceptables de control? 1
13 |¢Acciones correctivas para cuando se excedan los limites de control? 1
14 |; Intervalos de referencia ? 1
15 |;Linearidad del procedimiento cuando proceda ? 1
16 |;Instrucciones para el manejo de valores de alerta, critico o emergencia? 1
17 |¢Instrucciones para preparar y almacenar calibradores y controles? 1
18 |¢ Instrucciones para remitir muestras a centros de referencias ? 1
19 | Procedimientos de seguridad ? 1
20 ¢ Contiene el manual la operacién de cada equipo o se encuentra por aparte un manual de 1
operacién de equipos?
Recoleccion y manejo de muestras
2 ¢ Existe un manual para la recoleccion ymanejo de muestras o se encuentra éste en el Manual de 1
Procedimientos?
22 ¢ Se realiza la recoleccién de muestras de acuerdo con las regulaciones institucionales o 1
contractuales?
23 |;Se mantiene un sistema apropiado de desecho de material utilizado en la toma de muestras? 1
24 |, Se identifican las muestras al momento de tomarse para evitar confusiones? 1
25 | Existen criterios por escrito para rechazo de muestras inaceptables? 1
26 |¢Vienen todas las muestras acompafiadas de su solicitud ? 1
27 |;Viene la solicitud con todos los datos de identificacion? 1
28 |;Viene la solicitud debidamente firmada ? 1
29 |;Se anota la fecha yhora de la toma de la muestra ? 1
30 |;Seidentifica la persona que tomd la muestra? 1
" ¢ Se tiene documentado el procedimiento para el rechazo yeliminacion de muestras cuando éstas 1
no cumplan las estipulaciones para garantizar un resultado objetivo y valido?
32 |Tiempo transcurrido desde la extraccion. 1
33 |Temperatura a la que ha permanecido la muestra es a 4°C. 1
34 [Tiempo de centrifugacion. 1
35 [Velocidad de centrifugacion. 1
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+-Instrumentalizacién

¢ Existe documentacion de un programa o sistema para verificar periddicamente la operacion de

3 todos los instrumentos? 1
37 |¢Sesiguen las instrucciones o manuales de los fabricantes en este sistema? 1
38 |¢Esta la bitacora de los principales instrumentos accesibles al personal? 1
39 |;Se documentan convenientemente las revisiones, reparaciones y costos de éstas? 1
40 |;Hayun programa de mantenimiento preventivo ? 1
41 |;Se encuentra accesible al personal ? 1
42 |;Indica las fechas en que se realizan ? 1
43 (Es revisado periédicamente este registro por el Director del laboratorio y se anotan las 1
recomendaciones pertinentes?
44 |; Haysuficientes refrigeradores para las necesidades del laboratorio? 1
45 ;Se revisan diariamente las temperaturas de los bafios de agua,incubadoras, hornos, 1
refrigeradores y congeladores? Se lleva registro de ello?
46 |;Hayrangos bien definidos para todo el equipo dependiente de temperatura? 1
47 i Se encuentra la totalidad del equipo con su placa de identificacion? 1
48 |; Existe un inventario actualizado de los bienes del senvicio? 1
Microscopios
49 |; Existe documentacion sobre mantenimiento periodico? 1
50 |;Estalimpio yen buenas condiciones cada microscopio? 1
51 |;Se cubre debidamente después de cada jornada ? 1
52 |;Se verifica su limpieza antes de cubrirlo? 1
53 |¢Tiene su respectivo filtro de luz? 1
54 |;Esta debidamente entrenado el personal para su manejo? 1
Centrifugas
55 | Existe documentacion de limpieza periédica? 1
56 | Se verifica periddicamente la frecuencia rotacional? 1
57 |¢Cuentan con tapa para prevenir aerosoles ? 1
58 |;Esta entrenado el personal para su manejo ? 1
Espectrofotometros
59 |; Existe documentacion de limpieza periddica? 1
60 |; Se verifica diariamente su calibracion ? 1
61 |;Esta entrenado el personal para su manejo ? 1
62 |;Tiene sistema de emergencia para prolongar su uso en caso de fallo de la corriente eléctrica ? 1
63 |;Se utilizan cubetas certificadas ? 1
64 |; Se encuentran sin rayaduras o0 manchas las cubetas utilizadas? 1
Pipetas
65 | Estan debidamente certificadas en cuanto a su exactitud? 1
66 ;Existe documentaciéon de que se revisan las pipetas y dilutores de sistemas manuales vy, 1
automatizados para verificar su reproducibilidad y exactitud?
67 | Se realiza lo anterior previo a su uso ? 1
68 |;Las puntas desechables son descartadas luego de usar? 1
69 ¢ Existen instrumentos para el pipeteo, en caso de pipetas manuales, que eviten tener que usar la 1

boca ?
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Bafios (de agua o secos) paraincubacién

70 |;Estan debidamente certificados en cuanto a la exactitud de su temperatura? 1
71 |;Se lleva un control constante de temperatura ? 1
72 |;Se documenta diariamente este control ? 1
73 |¢Se mantienen libres de impurezas y de depdsitos minerales? 1
74 |;Se mantiene permanentemente el agua en el nivel adecuado en los instrumentos que la utilizan? 1
Sistemas de refrigeracion y congelacion
75 ¢ Se mantiene un control constante de la temperatura de las unidades de de refrigeracion y 1
congelacion ?
76 |;Queda registro de este control ? 1
77 |;Se mantienen siempre libres de alimentos ? 1
78 |Losinsumos del senicio se encuentran siempre con su respectiva tapa? 1
79 |¢Se garantiza la continuidad de la cadena de frio cuando ésta se requiera? 1
80 |;Estanlos empaques de la unidades en perfecto estado? 1
81 |;Se gratican los valores de control o estadisticas? 1
82 |;Conoce el personal los signos de alarmas del equipo? 1
83 [¢ Son los reactivos utilizados de calidad comprobada ? 1
Programa de control de calidad analitico
84 |; Existe un programa establecido y documentado de control de calidad interno o externo? 1
85 |;Hayun representante del control de calidad nombrado por la Gerencia? 1
86 | Estan las bitacoras de los principales instrumentos accesibles al personal? 1
87 |¢Se revisa periodicamente el sistema de calidad? 1
Describe el programa de calidad los siguientes, puntos?
88 |;Lafrecuencia de realizacion de controles de cada uno o serie de ellos? 1
89 |;Elnimero ytipo de controles necesarios ? 1
90 |;Los limites aceptables para resultados de control ? 1
91 |;Las acciones correctivas para resultados que excedan los limites? 1
92 |;Lasacciones apropiadas a tomarse cuando los resultados excedan el limite? 1
93 |;Etiquetado de los reactivos de control, con fechas de recepcidn, apertura y caducidad? 1
94 |;Instrucciones del fabricante para el uso y conservacion de los controles? 1
95 |;Documentacion del monitoreo de temperatura de espacios y equipo? 1
96 |¢Mantenimiento de registros del control de calidad durante tres afios como minimo? 1
97 |¢Evaluaciones internas al personal sobre actitudes y aptitudes? 1
98 |;Se encuentra el control de calidad accesible para los funcionarios de la unidad? 1
99 ¢ Se etiquetan y se guardan en un sitio especificos los equipos defectuosos hasta que hayan sido 1
debidamente reparados?
¢ Contiene la bitdcora de los equipos informacién concerniente a su nombre, fabricante,
100 |identificacién, placa, condicion, fecha de puesta en senvicio, localizacion, historial de dafios y 1
reparaciones?
101 (¢ Se mantiene un programa establecido de calibracion de los principales equipos? 1
102 |; Participacion del servicio en la correlacion de ensayos con otros laboratorios? 1
103 ¢ Mecanismos para el rechazo de solicitudes o muestras que no cumplan con los requisitos 1
objetivos para garantizar |a validez del resultado?
104 |Mecanismos documentados para la tramitacion de reclamos o quejas? 1
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Reactivos, calibradores y controles

¢Estan etiquetados apropiadamente los reactivos respecto al contenido, lote y fecha de

108 caducidad? 1
106 |; Se almacenan los reactivos segun lo estipula el fabricante? 1
107 |; Se siguen instrucciones del fabricante para el empleo apropiado de reactivos y controles ? 1
108 |; Se encuentran dentro de su fecha de caducidad todos los reactivos empleados? 1
109 ¢ Se verifica la existencia periodica de reactivos calibradores y controles para evitar se agote su 1
existencia?
"o ¢En caso de reactivos que requieren refrigeracion se almacenan en siios con adecuada 1
circulacion del frio?
2. Control Analitico. 7
" ¢, Se realiza calibracion del equipo cuando el reactivo es nuevo, se cambia el lote o los resultados 1
del control estan fuera de rango?
112 |; Se utilizan los reactivos seglin recomendacion del fabricante? 1
113 |; Se operan los equipos segun recomendacion del fabricante y del método? 1
114 |; Reactivos y controles cumplen el estandar de calidad? 1
115 |; Realiza e interpreta el grafico de Lewy & Jennings? 1
116 |; Se aplican las herramientas estadisticas del control de calidad? 1
"7 ¢,Se aplican las reglas de Westgard al grafico de Levey & Jennings para aceptar o rechazar la 1
corrida?
3. Control Post analitico. Resultados 1"
Registros de Resultados y Reportes cumplen Estandares de Calidad
118 |;Se encuentran disponibles los resultados dentro de un tiempo clinicamente Util? 1
119 |;Hay procedimientos para nofificacion inmediata al médico cuando los resultados son 1
criicos o de emergencia?
120 |;Enestos casos, ¢se lleva registro de quién avisé y quién recibié el resultado? 1
121 |;Existe un procedimiento para asegurar el iempo méximo de entrega de resultados una 1
vez tomada la muestra?
122 |;Se envian los resultados debidamente firmados por el profesional responsable? 1
123 |;Se conserva copia, al menos por tres afios, de cada resultado analtico para una eventual 1
verificacion?
124 |; Contienen los resultados los limites de normalidad para cada resultado? 1
125 |;Se reportan los resultados siempre sin ninguna enmienda o tachadura? 1
126 |;Se mantiene el registro de los resultados en forma confiable y segura? 1
127 |;Existen mecanismos para asegurar la confidencialidad de la gestion del servicio? 1
128 |;Existen mecanismos sobre el procedimiento a seguir cuando los resultados son 1
solicitados por autoridad superior o judicial?
Puntos acumulados 128
% Cumplimiento 100%
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