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Eventos y actividades del
Control de Calidad

“La calidad no cuesta.
Lo que cuesta son las cosas
que no tienen calidad, L
todas las acciones que resultan
de no hacer bien las cosas
a la primera vez"...

Phil Crosby
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.la calidad es nuestro oficio Quality
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Apreciados lectores:

Me es muy grato compartir con ustedes este nuevo ejercicio de comunicacidn al que hemos bautizado
como “InfoPremium Belt”.

Esta publicacion pretende poner en la mesa de discusion diferentes temas relacionados a la calidad de
las ciencias del laboratorio, en la que mes a mes seran llevados de la mano de cada uno de nuestr@s
especialistas, quienes me enorgullece decir que estdn perfectamente capacitados.

Asf pues los dejo en excelentes manos y sélo me queda decir.. en sus marcas, listos...jjF U E R Al

Att. Hugo Baez Medina MBA "
Gerente General
uality

onsulting

BIENVENIDOS

La calidad en el laboratorio clinico implica un compromiso constante, no sélo con los pacientes, sino con la
academia (conocimientos) y por ende con la capacidad de cada colaborador, de desaprender; volver a
aprender y ensefiar;, en este universo de conocimientos. En Quality Consulting somos conscientes de
las escuelas, variedad de conceptos y mitos del tema de la calidad, razdn por la cual nos esforzamos
por indagar, investigar y aplicar aquellos que les sean Utiles a los laboratorios en el camino de la mejora
continua.

Todo laboratorio comprometido con la calidad debe invertir tiempo, dinero, esfuerzo y tener muy
clara la meta trazada, pero ;hasta dénde queremos llegar en el tema de calidad?, jestd preparado el
personal del laboratorio para asumir este reto?, jconocemos en qué consiste el reto?, jconocemos las
estrategias para no desfallecer en el intento?

Con base en lo anterior, en Quality Consulting pretendemos jugar el rol de “entrenador” o “coach”,
para guiar a los “corredores” (laboratorios) con éxito para correr el maratén de la calidad, {depende
de cada uno si quiere correr la carrera de 5, 10,6 15 kilémetros, medio maratén o todo completo!

Es asi que en cada emisidn de InfoPREMIUM Belt, en la seccion ACADEMIA, esperamos ofrecerles
informacién que sirva de alimento conceptual y vivencial, para todos los interesados en caminar este
sendero. Particularmente en esta edicién encontrardn un nuevo espacio dedicado a la formacién de
opinidn en actualidad sobre temas de calidad, en el que incluimos un tema controversial: “Concepto
de ErrorTotal vs Incertidumbre”.

En la seccion Blue-Belt compartiremos con ustedes todas nuestras experiencias e informacion nacional
e internacional relacionadas a nuestro programa de Ensayos de Aptitud (control de calidad externo).

Por Ultimo, comprometidos con la formacién de los laboratorios clinicos en ésta nuestra Latinoamérica, en
la seccion COMUNIDAD les compartiremos los acontecimientos que hemos sido invitados a parti-
cipar dentro de diversos foros de México, Colombia, Panamd y Pert durante los Ultimos tres meses.

Sin mds entonces... sean bienvenidos a este foro de calidad llamado InfoPREMIUM Belt .

Att.
Bact. Mdnica Gonzdlez Franco
Especialista en Control de Calidad y Coordinadora del Club de Revistas Quality Consulting
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LabQuality Days 2017

https:/Iwww.labquality.filen/eqas/labquality-days-congress/

Bajo la premisa mencionada, asisti en representacion de Quality Consulting al Congreso
Internacional de Control de Calidad en los Laboratorios Clinicos LabQuality Days 2017, los
pasados 9y 10 de febrero en la ciudad de Helsinki, Finlandia, con el compromiso de retroali-

mentar a nuestro grupo de especialistas, y asi mismo, a nuestros clientes y usuarios en general.

Al llegar al evento realizado en el centro de convenciones y exposiciones Mesukeskus, me
encontré con una comunidad cientifica inmensa, y sobre todo, muy interesada por los temas
de calidad en el laboratorio clinico.Me impacté en gran medida el hecho que la palabra calidad
en los paises europeos esta relacionada con la “armonizacion” de los estandares de calidad
desde la comunidad educativa (universidades), programas de salud gubernamentales hasta
la comunidad hospitalaria incluyendo a los laboratorios clinicos, médicos y enfermeras. A lo
largo de estos dos dias asisti a charlas que demostraban el valor del laboratorio clinico, el
impacto del Total Quality Management -TQM- (Gestion de la Calidad Total) en el proceso de
examen, puntos de vista criticos sobre el concepto de error total e incertidumbre, el rol del
EQA (Control de Calidad Externo), la implementacion de TQM en la fase post-analitica, entre
otros temas relacionados.

Derivado de la gran relevancia en los temas abordados en el evento, en Quality Consulting
decidimos abrir un espacio académico en donde revisaremos y discutiremos informacion y
articulos cientificos extraidos del congreso.Te invitamos a participar de este espacio académico
para poner sobre nuestra mesa “latinoamericana” temas actuales de discusion y opinion.

Este articulo y el préximo, estaran dedi-
cados al Error Total vs Incertidumbre. Aqui
un pequeno resumen del articulo escrito y
publicado en la revista Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine en la edicion de
noviembre del 2015. Los autores son los doc-
tores, investigadores y ponentes del Congreso
LabQuality Days: Wytze P. Oosterhuis, del
Centro Médico de Zuyderland (Paises bajos),
consultor de la IFCC; y Elvar Theodorsoon,
de la Universidad de Linkoping (Suecia), del
Departamento de Microbiologia y Quimica
Clinica. Grandes criticos ambos, del concepto
Error Total en Europa:

Fraterna comunidad cientifica de laboratorio clinico en
Helsinki. LabQuality days 2017.

DEMIA

“El que aprende y aprende y no practica lo que sabe,
es como el que ara y ara y no siembra”. Platon.

Por: Bact. Mdnica Gonzdlez Franco
Especialista en Control de Calidad
monica_gonzalez@gqsc.com.mx

l\

Goran Henriks, Jefe ejecutivo de “Learning and Innovation”,
Region Jonkoping County, Suecia presentando:
"“Quality as Business Strategy — from Matrix to Co-Design”

9.2.2017 - 10.2.2017
Monica Gonzalez Franco




Por: Bact. Mdénica Gonzdlez
Especialista en Control de Calidad
monica_gonzalez@gqsc.com.mx

Error total vs incertidumbre: jevolucion o revolucion?

Resumen libre del articulo: “Total error vs.
measurement uncertainty: revolution or evolution?”
https:/lwww.degruyter.com/downloadpdfijlccim.2016
.54.issue-2/cclm-2015-0997Iccim-2015-0997.pdf

Una de las principales criticas a la aplicacion de
la teoria del Error Total es que, a pesar de que
el Doctor Westgard avoca las ecuaciones y cons-
tantes de donde surge el Error Total Analitico
(ETa) en sus documentos; estos valores repre-
sentan el maximo valor que resulta de teorias
basadas en la combinacion de la influencia del

sesgo e imprecision sobre valores de referencia.

Estos valores fueron derivados de condiciones
exclusivas: imprecision, es valido solo bajo la
condicion de sesgo de cero,y el sesgo bajo con-
diciones de imprecision de cero y se ha demos-
trado que estas ecuaciones y constantes pueden
generar una seria sobre estimacion del ETa.

Por otro lado, la Incertidumbre, a pesar de su
impracticidad y complejidad matematica, segun
sus autores, representa una herramienta (til en

A partir del consenso de Milan en el 2014, sur-
gio la pregunta sobre si es posible llegar a en-
contrar puntos en comun entre las teorias de
Error Total descrita por el Dr. James Westgard
y colaboradores, frente a la teoria de Incerti-
dumbre liderada y aceptada por su parte, desde
entes metrologicos como la ISO (GUM), entre
otros. Los doctores Wytze P. Oosterhuis y Elvar
Theodorsoon hicieron parte del comité encar-
gado de profundizar en este tema junto

Error total

* Mayor aplicabilidad en control de calidad
interno (deteccidn errores sisteméaticos y
aleatorios)

* Medida de exactitud

* Evalda la regién alrededor del valor de
referencia

* Concepto aceptado por IFCCy CLSI

la interpretacion de resultados cercanas a los
valores criticos, en comparaciones de calidad
metroldgica entre laboratorios y en la medida
de calidad analitica de un resultado.

El conflicto empieza cuando GUM (Guia de in-
certidumbre de Medida) indica que todo sesgo
debe corregirse cuando sea posible. Esta es una
de las contradicciones importantes dentro del
concepto de Error Total: jpor qué mantener
el error (sesgo), cuando el valor es conocido
y se puede utilizar en el calculo de ETa!? De
igual manera hay otras dudas que quedan en
el tintero: ;Por qué aceptar el concepto de Er-
ror Total si no ha sido aceptado dentro de la
Comunidad Metroldgica? ;Qué relevancia tiene
la Variabilidad Bioldgica en el manejo de mate-
riales de control, si lo que se esta reportando
son muestras de pacientes?

con otros expertos, donde estan incluidos el
Dr. Westgard y su hijo Sten Westgard. Los au-
tores del articulo expresan que el calculo de
la incertidumbre debe ser visto no como una
“revolucion”, sino como una evolucion del con-
cepto de Error Total, teniendo en cuenta que
ambos conceptos abarcan diferentes puntos
que se pueden complementar en torno a la
confiabilidad de los resultados de los pacientes:

Incertidumbre

* Mayor aplicabilidad en comparacién de
resultados entre laboratorios

* Medida de trazabilidad

* Evalta la regién alrededor del resultado
de la medicidn analitica

* Concepto aceptado por ISO y entes
metroldgicos mundiales. IFCC y CLSI no
incluyen este concepto.

Es claro que ambas teorias (Incertidumbre y
Error Total) estan enfocadas a garantizar la con-
fiabilidad de los resultados clinicos en el labora-
torio a partir de dos puntos de vista diferentes,
lo que permite pensar en la posibilidad de bus-
car una estrategia que condense ambos con-
ceptos. Asi mismo, quedan en el aire muchas
dudas, razén por la que en la proxima emision
de Premium-Belt Academia revisaremos el
articulo en donde el Doctor James Westgard y
Sten Westgard responden a los cuestionamien-
tos emitidos por los doctores Oosterhuis y
Theodorsoon. Esperemos que nuestras dudas
sean aclaradas y podamos definir finalmente
nuestros puntos de vista al respecto. Q




Blue

s Programa de Ensayos de Aptitud
acreditado (NMX-EC-17043:2010).

Los programas de ensayos de aptitud, o lo
que tradicionalmente conocemos como
Programas de Control de Calidad Externo,
permiten la evaluacion de la exactitud del
desempeno analitico de un conjunto de
laboratorios clinicos participantes por medio
de comparaciones interlaboratorio.

Hay varios tipos de ensayos de aptitud, pero
en el caso del monitoreo de la exactitud
analitica en los laboratorios clinicos y bancos
de sangre, se trata de ensayos de aptitud cuan-
titativos y cualitativos en los que los labora-
torios participantes reciben “n” nimero de
muestras en intervalos de tiempo.

Estos programas permiten a los laboratorios
asegurar que los resultados que se producen
son adecuados, fiables y exactos.

La acreditacion (por la Entidad Mexicana de
Acreditacion) compromete a los proveedores
de ensayos de aptitud, a cumplir los requisi-
tos de la norma NMX-EC-17043:2010.

lue-Belt

Un programa diferente

Al implementar un sistema de gestion de
calidad con base en la 17043, los
proveedores de ensayo:

I. Implementamos protocolos sistematizados
Yy una estructura organizativa normalizada

2. Controlamos de manera continua los
puntos criticos y posibles riesgos

3. Cumplimos con los requisitos legales
establecidos

4. Otorgamos reconocimiento a nuestros
participantes

Nuestro Programa Blue Belt®, conforme a
la NMX-EC-17043-IMNC-2010, cuenta con
grupos de comparacion definidos por:

- Instrumento

Metodologia

Unidades de medida

Por: Lic. Sair Martinez Herndndez
Centro de atencién a Cliente
asesoria@gsc.com.mx

Mensualmente entregamos un informe con-
fidencial de desempeno a los participantes, la
infraestructura de Blue Belt® esti montada
en la web a la que se puede tener acceso
desde cualquier dispositivo, y desde cualquier
parte.

Actualmente Blue Belt® ofrece a sus usuarios,
servicios en las siguiente areas:

* Coagulacion

* Coagulacion especial (Dimero D)
¢ Diabetes

* Drogas Terapéuticas

* Gases Arteriales

* Gases Especiales (co-oximetria)
* Hematologia

* Hormonas

* Marcadores Cardiacos

* Marcadores Tumorales

* Microbiologia

* Procalcitonina

* Proteinas Séricas

* Quimica Clinica/electrolitos

* Quimica Urinaria

¢ Sedimento Urinario

* Serologia Infecciosa

* Serologia Torch

* Uroanalisis

PROGRAMA RS

de Ensayos de Aptitud "‘ ‘

PROGRAM A Blu el

“’""’mknmua woly




1 Calidad en el Servicio

Blue Belt® ofrece a sus participantes, materiales
debidamente acondicionados y un programa de
entregas de acuerdo a las necesidades logisticas del
cliente.

www.blue-belt.com.mx es la plataforma en la que
nuestros usuarios reportan sus resultados en linea
y descargan sus informes de evaluacion Unicamente
ingresando con su niimero de usuario y contrasefa
Unicos.

o)

£ Nuestros informes... nuestro orgullo

El reporte mensual de evaluacion incluye un re-
sumen de desempeno mensual con los elementos:

* Configuracion por analito

* Grupo de comparacion

* Numero de participantes

* Resultado del laboratorio

* Z-score

* % de concordancia (cualitativos)

Q Informe por analito

* Configuracion por analito

* Resultado

* Grupo de comparacion

* NUmero de participantes

* Media

* Desviacion estandar

* Z-score

* RMZ

%Error

% de concordancia en Tincion Gram

% de concordancia en Pruebas presuntivas

% de concordancia en Identificacion bacteriana
% de concordancia en Pruebas de susceptibilidad
antimicrobiana

Programa acreditado por:

e

entidad mexicana
de acreditacién, a.c.

§ . *
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Ciclo 01 BBO860 / Muestra 11
__Julio 2015 - Junio 2016 — A Mayo 2016
ANALITOS ipantes | Resultado
GGT (Gamma Glutamiltransferasa)
14 Geglutamil-carboxi-nitroanilida - - UL
Cobas ROCHE ¢ 311
Glucosa
15 | Hexoquinasa Par 17 8320 me/dL
Cobas ROCHE ¢ 311
GOT (ASAT/AST)
16 UVsinPSP Par 16 371001
Cobas ROCHE €311
GPT (ALAT/ALT)
17 | UVsin PSP Par 1 30.20U/L
Cobas ROCHE €311
LD (Lactato Deshidrogenasa)
18 lactatoa Piruvato Par 10 343.00 U/L
Cobas ROCHE ¢ 311
Lipasa
19 Enzimético, colorimétrica Todos 2 64.10U/L
Cobas ROCHE c311
Proteinas Totales, Suero.
20 Biuret, blanco de suero, punta final Par 10 687 g/dL
Cobas ROCHE ¢ 311
Sadio
21 | ISE Indirecto Par 1 142.00 mmolfL
Cobas ROCHE €311
Triglicéridos
22 Enzimético con blanco de glicerol Par 15 178.40 mg/dL.
Cobas ROCHE €311
Urea Nitrogenada
Aberrante
23 | Ureasa, UV Par n
Cobas ROCHE c311 135.00 mg/dL
Leyendas: |z-score |s 2.0 Dudoso 2.0 <| Z-score| <3.0 A |zscore| 23.0
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COMPROMISO CON LOS PARTICIPANTES

Quality Consulting ha disefiado un programa académico por videoconferencias

para los participantes Blue Belt®, con el objetivo de ofrecer actualizacion contintia
mediante la capacitacion al personal de los laboratorios y bancos de sangre, en temas
relacionados con el control de calidad interno y externo.

Contamos con soporte técnico especializado para los participantes, asignando
asesores capacitados y asi poder resolver todas sus dudas y problemas
generadas durante el programa.

Te invitamos a conocer mds acerca de los servicios en control de calidad que ofrece
Quality Consulting visitando su sitio web www.gsc.com.mx o bien llamando al
Centro de Atencion a Clientes al: 01 800 890 2151
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Comprometidos con la formacién de la comunidad del laboratorio clinico, compartimos
nuestras andanzas a través de diversos eventos y participaciones académicas durante los
Gltimos tres meses:

& “Calificacion de equipos” en el XX

Congreso Nacional de la Garantia de - b ‘ - O conAQUNEC.

la Calidad en el Laboratorio Clinico. o ‘ R 3 3 i W XX CONGRESO NACIONAL
Ponentes: Biol, Alicia Cruz, Hospital Infantil de b » _ S S
México, y Bact. Yurani Lopera, Especialista en 2 3 il | YV 4 ~ S .QH/ENVEN/DOS

Control de Calidad y Coordinadora Académica,
Quality Consulting.
17 al 19 de marzo 2017,. Monterrey, México.

Calificacién de equipos
e las normas a la practic

{ Conferencias dictadas en la Insti-
tucion Universitaria Colegio Mayor
de Antioquia, temas: Emprendimiento:
Experiencia de vida, Control de calidad en el
laboratorio clinico: Conceptos basicos, herra-
mientas estadisticas basicas, intermedias y
avanzadas por: Bact. Silvana Builes, Especialista
en Control de Calidad, Quality Consulting.
Abril 2017, Medellin, Colombia

© 5° curso PREMIUM Belt “indices,
reglas y graficos al servicio del control
interno de calidad” por: QFB. Marco
Pozos, Especialista en Control de Calidad,
Quality Consulting.

25 de abril de 2017. Ciudad de México.




& “La importancia del laboratorio
clinico en el proceso de instalacion
y validacion de instrumentos”, en
compaiia con Beckman Coulter, Bact. Silvana
Builes, Especialista en Control de Calidad,
Quality Consulting.

26 de abril de 2017, Medellin-Colombia.

O “Sistema de Gestion integral del
Integral de Banco de Sangre” Curso
organizado por Quality Consulting y Sigcsa
Ponente: Maestra Maria Jezabel Vite Casanova.
27,28y 29 de abril de 2017, Ciudad de Panama.

£ “Empleo practico de las herramientas
Black-Belt Revision de Casos” por: Bact. Silvana
Builes, Especialista en Control de Calidad,
Quality Consulting, dentro del 1er Congreso
Internacional de Calidad (INTERCAL).

16y 17 de mayo de 2017, Lima, Pert.

$ Curso gerencial de Control de
Calidad para el Laboratorio Clinico,
impartido a directivos de la Red de laborato-
rios de la Secretaria de Salud de Jalisco por:
Bact. Yurani Lopera, Especialista en Control
de Calidad y Coordinadora Académica, Quality
Consulting.

16,17y 18 de mayo, Guadalajara, Jalisco,

De izquierda a derecha: Dra. M. Guadalupe de Loera Robles,
Q. Yasar Gonzdlez (Equipo GAP), Dra. L. Michele Brennan B.,
Lic. Rosa Ma. Sandoval M., Bact. Yurani Lopera M. (Quality),
QFB. Gerardo Cdzarez Navarro y QFB. Bertha A. lfiiguez C.



© 6° curso PREMIUM Belt “Labora-
torio clinico: jes una isla andlitica? Estadis-
ticos de comparacion” Bact. Marly Jaramillo,
Especialista en Control de Calidad, Quality
Consulting.

25 de mayo de 2017, Ciudad de México

Programa de Control Externo de la Calidad

Dicen que todo tiempo pasado
fue mejor...

7

Belt

Un programa moderno,

acorde a las nece51dades
del laboratorio actual.

Te invitamos a conocerlo:
servicioalcliente@gsc.com.mx
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Cursos en linea
y presenciales
Con el auspicio y el aval de:

e

Programa Académico
Quality Consulting 2017
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del Banco de Sangre
Siicsa Anfitrién en Ciudad de Panam ;
$ 7° Curso PREMIUM Belt & Sistema de Gestion Integral en { Lean Healthcare y su aplicacién
“Estableciendo limites: requisitos de Banco de Sangre en el laboratorio clinico: Un modelo de
calidad y su aplicacion” [5, 16y 17 de junio, Medellin Colombia. mejora continua basado en las personas.
22 de junio, Ciudad de México Curso Presencidl. junio 30 y julio 31
Curso en Linea. Curso en Linea.
[‘ 'z un P - “«
s '
g ".__ e
& Control de Calidad en el & Curso de Alta Especialidad en Control { Control de Calidad en
Laboratorio Clinico: Un enfoque desde  de Calidad para las Ciencias del Laboratorio Microbiologia
los Departamentos de Ingenieria (Dres. James y Sten Westgard)
y Asesoria Técnica Julio, agosto, septiembre y octubre, Ciudad de Curso bajo demanda:
22,23y 24 de junio, Ciudad de Meéxico, Medellin Colombia y Ciudad de Panamd, Empieza cuando quierdas...
Meéxico Curso Presencial y en Linea. Curso Presencial. termina cuando puedas
® El contenido de los articulos publicados en este medio son responsabilidad de sus autores y no de Quality Consulting “Info Premium
Belt” es un foro abierto a las diferentes opiniones del laboratorio clinico en Latinoamérica. Direccion: Alfonso Pruneda 77 Colonia
Copilco el Alto Delegacion Coyoacan, C.P. 04360, México CDMX (52) 55. 56. 17. 87. 90. Responsable de la publicacion: Lic. Sair

Martinez Herndndez, Centro de atencién a Clientes. Comentarios o sugerencias: asesoria@qsc.com.mx

uality

onsulting



