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Generar y entregar resultados confiables a los pacientes, y clinicamente Utiles para los
médicos es el principal objetivo del control de calidad en el laboratorio clinico, por ello, los
investigadores y tedricos encargados de generar conocimiento, utilizan métodos basados en
la experiencia y en el contacto directo con los laboratorios alrededor del mundo.

La actualizacidn continua del personal de laboratorio contribuye a mejorar el desempefio
del mismo, conscientes de esto, compartimos con ustedes un interesante articulo escrito
por un muy querido amigo y colaborador de Quality Consulting, el Prof. Sten Westgard,
quien continda los pasos del pionero en control de calidad, el Dr. James VWestgard.

Para dar continuidad a nuestro ndmero anterior; en esta entrega damos cuenta de la impor-
tancia del Error Total analitico de una prueba frente a la Incertidumbre de Medida; donde
se comparte la importancia del Sesgo y la Precision como elementos fundamentales en la
toma de decisiones para mejorar el desempefio de diferentes analitos.

Los invitamos a formar parte de la comunidad Quality Consulting, a través de su opinién
sobre este y otros temas relacionados con el control de calidad, para compartir su
experiencia y conocimientos aplicados al laboratorio clinico.

Bacteridloga Silvana Builes Morales
Especialista en Control de Calidad
Quality Consulting

Medellin Colombia, julio 2017.
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Midiendo la Calidad Analitica

Revision libre del articulo “Measuring Analytical Quality: Total Analytical Error Versus
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La vida es aprendizaje, cuando dejes de
aprender, mueres”. Tom Clancy

Por: Bact. Silvana Builes Morales
Especialista en Control de Calidad
silvana_builes@gsc.com.mx

Measurement Uncertainty” escrito por: James O. Westgard, PhD y Sten A. Westgard, MS

En este espacio retomamos el tema de Error
Total vs Incertidumbre de Medida, ya que
como lo vimos en la edicion pasada, queda-
ron algunas preguntas por resolver. Inicial-
mente, revisemos el punto de vista de los
autores con respecto a la existencia o no
del sesgo en el laboratorio clinico y su
impacto en las mediciones analiticas.

Para este tipo de andlisis es una gran ventaja
contar con pilares de la calidad en el labo-
ratorio clinico como los Westgard, lo que
permite una robusta y correcta revision de
conceptos y/o opiniones al respecto.

En la medicina del laboratorio hemos es-
cuchado hablar de muchos conceptos
claves para el mejoramiento, donde a veces
nos hemos sentido confundidos al tratar
de elegir el camino correcto; Por ejemplo,
qué eleccion tomar frente a la Gestion del
Riesgo, las nuevas directrices de la Clinical
Laboratory & Standards Institute (CLSI
EP23) y/o planes individualizados de control
de calidad. Como mencionaron en el
articulo del boletin anterior, el debate de
la incertidumbre vs error de medida desde
el dltimo Consenso de Milan en el 2014;
donde el area de la Metrologia empezd
a incursionar en la Gestion de Calidad del
Laboratorio provocé la creacion de un grupo
interdisciplinario el cual ha tenido como
funcion indagar sobre el cuestionamiento
de continuar con el Error Total o aplicar
preferiblemente la Incertidumbre de Medida.

Varios autores como Dybkaer, defensores
de la Incertidumbre de Medida, proponen
eliminar o corregir el Sesgo. Para ello se
requiere el compromiso del Fabricante

a través del establecimiento de cadenas rigurosas de trazabilidad metrolégica y la elimi-
nacion o correccion de las fuentes de error identificadas. El laboratorio, por su parte,
debe establecer estrategias que permitan detectar cambios de sesgo y asi mismo, debe
garantizar su participacion en los programas de ensayos de aptitud.

Sin embargo, los Westgard argumentan que el Sesgo no se puede eliminar porque existe
hasta en analitos normalizados y con sistemas de medicion certificados como la Hemo-
globina Glicosilada (Hg Al c). Lo anterior, basado en los resultados de un estudio llevado
a cabo en el 2016 por el Colegio Americano de Patologia; donde se encuestaron 3,237
laboratorios con 24 subgrupos de métodos diferentes para muestras cuyo valor objetivo es
5.94% de hemoglobina. Este estudio demostré que los sesgos son el problema significativo
para 8 de esos subgrupos; lo que indica que la existencia del Sesgo es la razén por la
cual se necesita el Error Total, ya que debe ser medido y administrado, mas no eliminado.

Por lo tanto, encontramos coherencia en los autores quienes concluyen que los laboratorios
clinicos tienen capacidades limitadas para eliminar el Sesgo; aparte de ello tendriamos que
invertir también en recalibrar métodos, minimizar el cambio de lotes de reactivos, entre
otros factores;lo que no es para nada aplicable a la realidad de Latinoamérica. De hecho,
la aplicacion de correcciones es dificil y posiblemente peligrosa, incluso si se basa en
muestras de pacientes.




Articulo escrito por: James O.Westgard, PhD, David Armbruster, PhD, Sten A. Westgard, MS.
Para mayor informacion de este y otros articulos sobre control de calidad, visite http://www.qsc.commx/academia

A pesar de que los fabricantes si tienen la posibilidad de redisenar todas las partes y
componentes del proceso de prueba, el Sesgo es una realidad de la vida en un laboratorio
clinico y debe ser medido, supervisado y administrado y hace parte fundamental del Error Total
proporcionando una medida practica de exactitud. Sin embargo, debemos ser conscien-
tes de definir los limites de tolerancia que pueden utilizarse para caracterizar la calidad
en la escala Sigma.

Este articulo del Dr.Westgard et. al. da respuesta también a dos cuestionamientos reali-
zados en el articulo revisado anteriormente y escrito por los doctores Oosterhuis y
Theodorsoon:

a ;Por qué aceptar el concepto de Error Total si no ha sido aceptado dentro de la Comunidad
Metrologica?

- Al respecto, los Westgard mencionan que “existe una razén por la que ISO elaboré un
documento de orientacion separado: ISO 15189, frente a las guias existentes para labora
torios de ensayo y calibracion (ISO / IEC 17025). Los laboratorios clinicos son casi Unicos en
su practica de hacer una sola medicién como una estimacion de un resultado de la prueba.
Esa (nica medicion esta sujeta a errores tanto aleatorios como sistematicos, por lo que el
concepto Error Total analitico es aplicable como medida de exactitud. En los laboratorios de
metrologia, el Error Aleatorio suele ser minimizado mediante mediciones repetidas y el Error
Sistematico minimizado por las correcciones. Las correcciones en los laboratorios médicos
pueden ser peligrosas para la salud de los pacientes; Por lo tanto, esa practica es a menudo
prohibida por las normas de acreditacion”.

b ;Qué relevancia tiene la Variabilidad Bioldgica en el manejo de materiales de control, si lo
que se esta reportando son muestras de pacientes?

Frente a esta cuestion, los autores echan un vistazo a la definicion de la Incertidumbre (MU)
de acuerdo a la ISO 15189, en donde tampoco esta incluida la Fase Preanalitica del proceso.
Y agregan: “La Variabilidad Bioldgica no estd destinada a ser incluida como una medida de
variacion del proceso de prueba analitica en si.Véase ISO 15189, seccion 5.5.1.4, nota | 14:

Los componentes de incertidumbre relevantes son aquellos asociados con el proceso de
medicion real, comenzando con la presentacion de la muestra al procedimiento de medicion
y terminando con la salida del valor medido.”

Lo anterior nos lleva a deducir, que los materiales de control son totalmente validos y cumplen
con su objetivo de verificacion del proceso analitico a la luz de la norma ISO 15189. Sin embargo,

el modelo de Error Total puede ampliarse
para abarcar otras variables como lo ilustra
un estudio realizado hace 20 afos, de inter-
valos de decision clinica que incluye sesgos y
variacion preanalticos, asi como la variacion
bioldgica intraindividual. Este modelo ampliado
es particularmente Util para evaluar los efectos
de la Variabilidad Bioldgica intraindividual, el
numero de pruebas de los pacientes sobre la
Variabilidad Bioldgica, el nimero de especi-
menes sobre la variacion del muestreo y el
Sesgo preanalitico de muestreo, asi como
la precision, Sesgo, el efecto del nimero de
repeticiones de muestra, entre otros.

Es asi como el marco de error basado en el
Error Total/Error Total Maximo Permitido
es una herramienta practica para la gestion
de la calidad analitica; lo que permite validar
el desempeno de los métodos, determinar
la calidad en la escala Sigma, seleccionar los
procedimientos de control de calidad apropia-
dos, desarrollar planes de control de calidad y
vigilar la calidad y la seguridad para identificar
las necesidades de mejora dentro del labo-
ratorio.

La posicion de los autores frente a la Incertidum-
bre es escéptica y dados los argumentos que
exponen en su articulo, podemos concluir que
existe congruencia en su punto de vista. €




Estadisticos en el control

de Calidad Externo

Para lograr un servicio con calidad en el
laboratorio clinico, es necesario imple-
mentar un programa de aseguramiento de
la calidad que incluya un esquema interno
de control y un esquema de evaluacion ex-
terna de la calidad, o sea, un control paso
a paso que se extienda mas alla del labo-
ratorio y que asegure que el trabajo sea
realmente efectivo.

El Control de Calidad Externo (CCE) se
define como la evaluacion de la exactitud

Z-score=

lue-Belt

Un programa diferente

Por: QFB.Yair Torres Orozco
Especialista en Control de Calidad
yair_torres@qsc.com.mx

analitica de un laboratorio, mediante la comparacion del resultado obtenido al procesar
una muestra con los resultados de otros laboratorios con caracteristicas semejantes. Sus
objetivos son:

* Conocer el estado de la calidad de un componente determinado.

* Actuar como complemento del Control de Calidad Interno (CCl).

* Estimular a los laboratorios a mejorar su calidad de manera sistematica.

* Proveer datos estadisticos comparativos de los laboratorios participantes.

Para conseguir los objetivos mencionados, el Programa Blue Belt® utiliza como principal
herramienta para para medir el desempeno de los participantes, el indicador denominado
Z-score, el cual se usa para comparar los resultados obtenidos por los participantes den-
tro de su grupo de comparacion y se calcula mediante la siguiente formula:

(Resultado obtenido por el participante-media del grupo de comparacion)

Desviacion estandar del grupo de comparacion

El valor obtenido indica qué tan alejado esta el resultado del participante comparado con
la media del grupo de comparacién o la media de consenso en términos de desviacion
estandar y se evalla de acuerdo al siguiente criterio:

[Z-score]< 20 Dudoso 2.0 <[Z-score]< 3.0 2.0<[Z-score]< 3.0

Blue

% ERROR

En los programas de control de calidad externa,
como Blue Belt® se calcula el Porcentaje de Error
(% Error) para establecer un indicador de ve-
racidad del desempefio de cada participante. La
exactitud de medida esta relacionada con el error
sistematico o sesgo de los datos reportados,
basado en esto se aplica la siguiente formula
para el calculo del % Error:

RMZ

Otro indicador utilizado por Blue Belt® es el
denominado RMZ, un promedio acumulado de
los ultimos seis z-score obtenidos por cada
participante. Permite evaluar la ausencia de
errores sistematicos en los Ultimos seis meses

de evaluacion y su criterio de aceptabilidad es:
RMZ +/- 0.5

Resultado del participante - media del grupo de comparacioén

: x 100
Media del grupo de comparacion



Lo ideal es que el resultado sea lo mas cercano a cero, lo que indicaria que el valor obtenido por el laboratorio

es idéntico al asignado por el grupo de comparacion.

Si su laboratorio toma en cuenta estos tres indicadores estadisticos podra:

* Demostrar el desempefo de su laboratorio
* Investigar factores que afectan la calidad de su servicio
* Establecer un plan de mejora continua con el personal de laboratorio

* Obtener elementos de evaluacion externa para lograr acreditaciones, licencias y certificaciones.

Lo invitamos a que consulte su informe mensual de evaluacion del desempefio, mismo que se encuentra disponible
en el portal Blue Belt®. Al ingresar con su usuario y contrasefia tendré acceso a los informes de resultados hasta
por un ano de antigliedad. ¢
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ANALIT:

Alanino Amino Transferasa
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Aspartato Amino Transferasa
Bilirrubina Directa
Bilirrubina Total

Cakcio

Cloro

Colesterol, de ahta densidad
Colesterol, de baja densidad
Colesterol, Total

Creatinina
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Gamma Glutamiltransferasa
Glucasa

Lactato Deshidrogenasa
Proteinas Totales
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Para mas iformacion acerca de BLue Belt, co-
municate a nuestro Centro de Atencién a Clientes o
a través de nuestra pagina www.gsc.com.mx
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¢ Visita de vigilancia de la Entidad
Mexicana de Acreditacion (ema).
Recibimos la visita de @ma para continuar con la
vigencia de acreditacion del Programa Blue Belt.
Nos sentimos muy orgullosos de obtener un
fallo positivo para nuestro sistema de gestionc on
CERO NO CONFORMIDADES y estamos
comprometidos con nuestros clientes a ser
mejores cada dia.

2 de junio 2017.

Expertos técnicos representantes
de ema y especialistas de QSC

. { Bienvenida a nuevos participantes.
< Nos complace dar la bienvenida al programa
Blue Belt® a los 76 laboratorios de los Servi-
S s o cios de Salud Publica de la Ciudad de México

& 7° CURSO PREMIUM BELT

“Estableciendo limites: Requisitos
de calidad y su aplicacién”. Curso en
linea al cual se conectaron alrededor de 250
personas de distintos lugares de México y de
paises de Latinoamérica como Chile, Panama,
Ecuador y Honduras. Impartido por la Bact.
Yurani Lopera, Especialista en Control de
Calidad y Coordinadora Académica, Quality

Consulting. ) ,
ju; o ; | ' 2% 17 QB Yazmin Jiménez Dr. Leverton Ortiz desde Chile Q. Yolanda Canti Garza

Hermosillo Sonora desde Pemex Salamanca

| mam| F? i\
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Q. Bety Trujillo desde CSU La Barca, Jalisco

{ “El Sistema de Gestion Integral del
Banco de Sangre” Medellin-Colombia
Curso presencial impartido por Mtra. Jezabel
Vite Casanova

Junio 15,16y 17,2017.

Alumnos participantes en la Sede Medellin Colombia ~ Ponente Mtra. Jezabel Vite Cazanova



Jornadas de la Especializaciéon en
Bioquimica Clinica de la Facultad de
Quimica de la Universidad de Yucatan
en Mérida. Fuimos invitados a participar
de este gran evento que reunio a los profe-
sionales del laboratorio clinico y estudiantes de
la especializacion de Bioquimica Clinica, en
donde se ofrecieron diversas conferencias y
charlas de actualizacion.

La Bact. Marly Jaramillo impartio la conferencia
“Seis Sigma aplicado al laboratorio clinico”.
Muchas gracias a la UADY y a la empresa
Biometh por la invitacion.

mayo 24 al 26 2017

& Videoconferencia “Taller regional de
Latinoamérica y el Caribe: Interpre-
tacion de requisitos criticos de la
ISO 15189:2012, para los laborato-
rios clinicos” Realizada en la Universidad
Santiago de Chile, contamos con la asistencia
de socios del Colegio Mexicano de Ciencias
de Laboratorio Clinico de manera remota, en
la Ciudad de México.

Junio 14y 15,2017.

Quality Consulting presente
en la UADY:
Ponente Bact Marly Jaramillo

Asistentes a la videoconferencia, miembros del Colegio  Transmisién desde la Universidad de Chile
Mexicano de ciencias del Laboratorio Clinico

La transmisién se realizé desde
las instalaciones de QSC



Ciudad de México,
Ciudad de Guadalajar
Ciudad de Panami;_

/cﬁu 1ali l(_) y Medellin Colombl':;-
(T CUPO LIMITADO

Alta Especialidad en Control de Calldad
para las Ciencias del Laboratorio

MODULOS

“Lecciones Basicas de Control “Herramientas Estadisticas al

de Calidad” Servicio del Control de Calidad”
o Ciudad de Panama: jul. 07, 08

Ciudad de Panama: agosto 04, 05

Ciudad de México: ago. 12, 13 ~w Ciudad de México: ago. 26, 27
- Ciadad de Guadalajara: ago. 12, 13 - Ciudad de Guadalajara: ago. 26, 27
Medellin, Colombia: ago. 18,19 Medellin, Colombia: sep. 01, 02
“Indicadores de Competencia “Rompiendo todas las reglas”
__ Técnica” Ponente: Dr. James Westgard
. Ciudad de Panamd: sep. 01, 02 Prof. Sten Westgard
" Ciudad de Mésxico: sep. 09, 10 Ciudad de México: sep. 30, oct. 1

By Gudad de Guadaldjara: sep. 09, 10 ~ GdI: (la sede cambia a la Cd de Méx): sep. 30, oct. 1

; I Ciudad de Panama: oct. 03, 04
Medellin, Colombia: sep. 15, 16 Medellin, Colombia: oct. 06, 07

Informes: servicioalcliente@qsc.com.mx

&
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International Federation
of Clinical Chemistry Lolegio Mexicono de Liencios
and Laboratory Medicine de Loborotorio Liinico, AL

i NO TE LO PUEDES PERDER'!

e 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 Delegacién Coyoacdn, C.P. 04360, México CDMX (52) 55. 56. 17. 87. 90. Responsable de la publicacién: Lic. Sair
Martinez Herndndez, Centro de atencién a Clientes. Comentarios o sugerencias: asesoria@qsc.com.mx
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