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Hace ya tres afios que formo parte de Quality Consulting y cada dia sigue siendo un reto para
mi. Tengo a mi cargo el Centro de Atencidn a Clientes v diariamente estoy en contacto con los
participantes del Programa de Ensayos de Aptitud Blue Belt para atender sus solicitudes, quejas,
apelaciones y comentarios, que nos permiten mejorar el servicio de evaluacién externa de la
calidad en los laboratorios clinicos.

En el Centro de Atencién a Clientes también atendemos a profesionales interesados en los
programas de educacion continua que ofrecemos a lo largo del afio, tal es el caso de los Cursos
Premium Belt en los que invitamos a especialistas en temas de control de calidad para que
compartan conocimientos y experiencias con los alumnos a través de una charla en Iinea una
vez por mes.

El Boletin INFO Premium Belt es una herramienta de comunicacién con nuestros participantes,
alumnos y clientes, que en cada nimero les ofrece informacién Util para mejorar su desempefio
profesional. Asi,en esta sexta entrega, se resume un interesante articulo del Dr. Klever Sdenz Flor;
con quien tuvimos el honor de charlar durante el XXI Congreso Nacional para el Andlisis de la
Garantfa de Calidad en el Laboratorio Clinico Toluca 2018.

En la seccién Blue Belt resaltamos la importancia de que los participantes conozcan los
criterios de evaluacion de nuestro Programa de Ensayos de Aptitud, basados en la norma
NMX-EC-17043-IMNC-2010.

Finalmente, en nuestra secciéon Comunidad, compartimos con los lectores nuestras andanzas y
proyectos durante marzo vy abril de 2018, a través de los cuales tuvimos la fortuna de conocer
a especialistas en el Laboratorio Clinico para aprender de su experiencia, tuvimos el agrado de
compartir nuestra metodologfa de trabajo con nuevos clientes y arrancamos con gran éxito el
programa académico 2018.

Es un honor para mi darles la bienvenida a nuestro Boletin INFO Premium Belt No. 6 y los invito
a nombre de todos los que integramos Quality Consulting, a que nos envien sus comentarios
y sugerencias para que juntos trabajemos en beneficio de la calidad en los laboratorios clinicos
de Latinoamérica.

Lic. Sair Alejandra Martinez Hernandez
Ejecutiva de Ventas y Atencién al Cliente
Quality Consulting

Meéxico CDMX, mayo 2018
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constancia”

Granulocitos inmaduros:Valores
de referencia empleando analizador

SYSMEX-2100

Resumen del articulo escrito por Klever Saenz Flor, Luis Narvaez G, Marcelo Cruz,
Cristina Checa. Laboratorio Net-Lab. Quito, Ecuador. 2009

Un individuo se encuentra sano desde el punto
de vista de sus analisis clinicos de laboratorio,
cuando los valores hallados estan dentro de
los valores de referencia, los cuales deben ser
obtenidos de poblaciones de referencia, y a
partir de estas poblaciones se obtienen distri-
buciones, limites e intervalos de referencia.

“La cuenta de certeza de granulocitos inma-
duros es un nuevo parametro de la cuenta
diferencial de glébulos blancos, basada en la
identificacion de sus particularidades en la
composicion de la membrana celular y sus
diferentes cantidades de ARN y ADN”. El
Doctor Klever Saenz y colaboradores, en su
articulo  GRANULOCITOS INMADUROS:
VALORES DE REFERENCIA EMPLEANDO
ANALIZADOR SYSMEX XE-2100, nos com-
parten el estudio epidemiologico descriptivo
que realizaron a 708 biometrias hematicas
recibidas en el Laboratorio Netlab de Quito
(Ecuador) en una poblacion de edades entre
I8 a 60 afios durante los meses de enero y
febrero de 2009, con el fin de determinar si era
necesario determinar los valores de referencia
de este parametro (granulocitos inmaduros).

Las biometrias hematicas se realizaron en
contador hematologico Sysmex SE-2100, el
cual se encuentra dentro de programas de
control interno (diario x 3 niveles) y externo
(Sysmex Insight), con un coeficiente de variacion
promedio en esos meses para cuenta de
granulocitos inmaduros absolutos y relativos
de 6.4 y 5.8%, respectivamente; y con un
indice de desvio promedio de 0.3 y -0.2 S
para cuenta absoluta y relativa de granulocitos
inmaduros, respectivamente. Inicialmente los
autores resaltan la importancia de realizar el
conteo de células inmaduras:

DEMIA

“El secreto del éxito no es la suerte, sino la

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

| Estan presentes en condiciones fisiologicas
como mujeres embarazadas y neonatos.

2. Condiciones patoldgicas como infecciones
bacterianas, sindromes mieloproliferativos
especialmente leucemias, mielodisplasias,
tumores solidos.

3. Condiciones asociadas a intervenciones
terapéuticas.

Frente a la importancia de utilizar un conteo

automatizado de este tipo de células citan:

“El nimero de células inmaduras en sangre
periférica es normalmente tan bajo que pasa
desapercibido en la cuenta diferencial tradicional
realizada en extendido, en donde se observan
Unicamente entre 100 a 200 células. Por otro
lado, los analizadores automatizados con modulos
de conteo de certeza de granulocitos inmaduros
permiten detectar concentraciones por debajo
del 1% en la formula relativa y hasta 10 células/uL
en la absoluta.”

Por lo tanto, la determinacion de valores de
referencia de las células granulociticas inma-
duras permite la deteccion del aumento de
su conteo asociado a las condiciones anterior-
mente nombradas y de alli la importancia de
la realizacion de este estudio.

Finalmente, el Dr.Sdenz et.al. hace referencia a
algunas recomendaciones a tener presentes,
iniciando con una que no sélo es aplicable en
el area de hematologia sino en el laboratorio
clinico en general:

I. Es recomendable que cada laboratorio esta-
blezca valores propios ajustados a su po-
blacion de atencion, sobre todo en aquellos
parametros que tienen un alto valor diagnos-
tico/prondstico para uso clinico.

2.Los valores de granulocitos inmaduros son
el mejor predictor de infeccion aguda, inclu-
sive mejor que el conteo de globulos blancos,
ya que “valores de granulocitos inmaduros
sobre 100/mL o de 1% en férmula relativa
son indicativos de inflamacion aguda y por
sobre 3% con procesos inflamatorios seve-
ros e infeccion sistémica”.

Asi mismo, el Dr. Sdenz y colaboradores del
estudio realizado, determinaron las siguientes
conclusiones:

-Al parecer, los valores de referencia de granulocitos
inmaduros no difieren entre poblaciones, dado que
los hallazgos de este estudio realizado en poblacién
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altoandina ecuatoriana arroja resultados idénticos a los encontrados por Bueguel M.y
colaboradores en donantes sanos en Alemania. A pesar de haber utilizado técnicas es-
tadisticas diferentes en posiciones geogrdficas diversas.

-Adln faltan por realizar mas estudios que permitan evaluar el uso de los granuloci-
tos inmaduros como un indicador de diagndstico, prondstico y monitoreo de infec-
ciones bacterianas sistémicas en diferentes tipos de poblaciones atendidas.
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Aprendiendo del
experto.

Dr. Klever Sdenz Flor MD. PATH
Lider en Gestion de la Calidad
* Médico especialista en Patologia y Laboratorio
Clinico. Universidad Central del Ecuador.
* Miembro Senior American Society for Quality
* Consultor internacional en Sistemas de
Gestion de Calidad para Laboratorios de
Andlisis Médicos. Reconocido por Physikalisch
-Technischen Bundensansalt (Alemania).
Presidente de la Sociedad Ecuatoriana de
Patologia Clinica / Medicina de Laboratorio.
Vicepresidente Acreditacion. Asociacion Lati-
noamericana de Sociedades de Patologia
Clinica /Medicina de Laboratorio.
Miembro del Comité de Educacién de la
World Association of Societies of Pathology and
Laboratory Medicine (WASPaLM).
Docente de pre y postgrado. Facultad de
Ciencias Médicas. Escuela de Medicina e
Instituto Superior de Postgrado. Universidad
Central del Ecuador.
Asesor Metodoldgico Tesis de Especialidad.
Instituto de Investigacion y Postgrado. Facultad
de Ciencias Médicas. Universidad Central
del Ecuador.
Varias publicaciones nacionales e internaciona-
les en el drea de la calidad y de la nutricién.
Ponente invitado en mds 50 eventos inter-
nacionales relacionados con Sistemas de
Gestion de la Calidad en laboratorios de
andlisis médicos.

Doctor Sdenz muchas gracias por permitirnos
compartir sus conocimientos con nuestros lec-
tores.

I. ;Porqué es importante fijar valores de
referencia en una poblacion especifica y
con qué periodicidad?

La determinacion de valores de referencia
poblacionales, debe ser entendida en el
contexto de su uso clinico y las variaciones
potenciales en las poblaciones atendidas
por los laboratorios de analisis médicos.
Existen normativas internacionales como
la C28-A3c emitida por el “Clinical Labo-
ratory Standards Institute” (CLSI) de los
Estados Unidos, en donde se establecen



las correspondientes directrices para su
definicion, establecimiento y verificacion,
con la posibilidad de confirmar la capaci-
dad de asumir valores de referencia de
otras poblaciones a través de andlisis de un
numero minimo de pacientes (n=20), re-
quiriéndose Unicamente un “n” mayor en
modelos “a priori” o “a posteri” cuando
éste protocolo inicial no sea aprobado.

Debe quedar claro que dentro de los valores
usados para la toma de decisién clinica, los
valores de referencia son Unicamente una
parte de ellos y muestran Gnicamente el
comportamiento esperado de un biomar-
cador en el 95% central de una poblacion y
sus correspondientes limites inferior y su-
perior; no necesariamente guardan relacion
con los valores de decision clinica. Por
otro lado existen los puntos de corte para
toma de decision clinica y que permiten
establecer una probabilidad para establecer
una sospecha diagndstica (sensibilidad) o
descartarla (especificidad), estableciendo
la necesidad de establecer estudios adicio-
nales confirmatorios. Adicionalmente se
deben considerar que existen otros valores
usados en la practica clinica y que estan
relacionas ya sea con objetivos terapéuticos
(p-e. niveles LDL colesterol 100 mg/dL) o
asociados a riesgo (p.e. Colesterol Total
200 mg/dL).

La revision de los valores de decision clinica,
de riesgo o de objetivo terapéutico debe
ser periodica, con la finalidad de asegu-
rar se encuentren ajustados al “estado del
arte”, en tanto que los valores de referencia
debe revisarse especialmente cuando los
laboratorios han adoptado un nuevo pro-
cedimiento de medida que no sea trazable
al usado previamente y que por ende su
variacion podia afectar la decision clinica
para diagnostico, prondstico o seguimiento
de pacientes (p.e. cambio de procedi-
miento de medida para determinacion
de TSH) o en aquellos casos en donde la
poblacion atendida hubiese variado signifi-
cativamente (p.e. un laboratorio ubicado
en poblaciones de altura abre una nueva
sucursal a nivel del mar, en donde imperio-

samente deberan actualizarse los valores de
referencia de Hb, Hct, RBC e indicadores
hematimétricos).

2. Debido a la naturaleza de los materiales
de control en el drea de hematologia,
icudl es su recomendacién para controlar
el diferencial?.

¢Recomienda aplicar estadistica en los valores
del diferencial? Si es asi, ;en los valores abso-
lutos o en los valores porcentuales?

Dada la alta variabilidad que se pueden
encontrar en las poblaciones celulares del
diferencial, es recomendable trazar los ob-
jetivos de aseguramiento al contaje total de
células blancas (WBC) y a las poblaciones
que representan el mayor porcentaje den-
tro del diferencial (linfocitos y neutrofilos),
como trazadores del comportamiento
global, en donde podria aplicar los indica-
dores de seguimientos estadistico, funda-
mentalmente en su expresion relativa.

De contarse con un grupo par (programa de
intercomparacion de control interno), es
factible hacer la evaluacién del desempefo
en todos los parametros tanto absolutos
como relativos.

3. Debido que los analizadores comercia-
les de hematologia no se calibran todos los
pardmetros, ;recomienda realizar el control
de calidad (interno y externo) solamente a
los valores medidos? ;O también a los va-
lores calculados?

El aseguramiento deberia hacerse, incluso
por cuestiones de eficiencia en la gestion
de datos, sobre los valores medidos, por
cuanto los calculados se veran afectados
ante desviaciones de los parametros mé-
dicos, excepcion hecha del hematocrito,
que pese a ser calculado a través de pulsos
eléctricos, su desempefio debe ser evaluado.
En este parametro en particular, los labo-
ratorios deberia contar siempre como una
herramienta de verificacion de frente a
potenciales desvios - discordancias clinicas
con una micro centrifuga adecuadamente

verificada y con protocolos de empaque
maximo, al ser éste un estandar de oro
de bajo costo y de mucha utilidad para
controlar potenciales desvios de éste
parametro en particular en los contadores
hematolégicos.

5. En México algunos analizadores no son
calibrados después de los mantenimientos
preventivos, ;qué implicaciones tiene esto
en la calidad de los resultados?

Las buenas practicas recomiendan en el
caso de contadores hematologicos la cali-
bracion postmantenimiento, con la finali-
dad de evitar desviaciones asociadas a la
intervencién técnica. En caso de no contar
con este mecanismo, deberian establecerse
metodologias que permitan evidenciar que
el desempefo minimo del analizador no se
ha visto afectado severamente por la inter-
vencion y que por ende no se propague
esta afectacion a la informacion emitida
sobre las muestras de los pacientes con el
potencial impacto clinico que esto tendria.
Una de las metodologias posibles es rea-
lizar una precision n=10 con los materiales
de control en sus distintos niveles para
establecer su precisién en condiciones de
respetabilidad y contrastar su media contra
la media propia histérica previa a la inter-
vencion de frente a delta critico o con
muestras retenidas de pacientes.a

Dr. Klever Saenz Flor
Meédico Especialista en
Patologia y Laboratorio

Clinico




lue-Belt

...hablemos de Control
de Calidad Externo.

IMPORTANTE
{Como interpreto los resultados de
mi programa de ensayos de aptitud

Blue Belt®?

El programa Blue-Belt evalUa el desempeno de sus participantes tal y como se
indica en la norma NMX-EC-17043-IMNC-2010 Anexo B pagina 36, donde:

|z| = 2,0 indica desempeno “Satisfactorio” y no genera ninguna sefal

2,0 < |z| < 3,0 indica desempeno y genera una senal de atencion

|z| = 3,0 indica desempeno “No satisfactorio” y genera una senal de accion

Informe de evaluacion del desempeno
Ancho de Distribucion Eritrocitario

. Grupo de : ~ - %
Analito Resultado | =2 fen | Participantes it ERROR

ROW 34 1373 050 - -11.87 021
Impedancia eléctrica Aberrante

CELL-DVN EMERALD ABBOTT i 45 1409 0.96 - -1400 0.3
EMERALD

56 1375 092

{Como podria analizar el conjunto de mis datos?
La norma NMX-EC-17043-IMNC-2010 dice:

En general no se recomiendan las puntuaciones de desempeio B I u e
promediadas porque pueden enmascarar un desempeno \
inadecuado de uno o mas items de ensayo de aptitud que -
deberia investigarse.

La puntuacion de desempeiio combinada mas cominmente utilizada
es simplemente el nimero (o porcentaje) de resultados que se determina son aceptables.
Analice el desempeno de todos los analitos reportados, determine el nimero o porcentaje

6 de aquellos con desempefio aceptable y trabaje en los analitos con desempefio no satisfactorio. &



O 11° Cursos Premium Belt

iLos cursos Premium Belt se reactivaron!
Una vez al mes, durante una hora y media
tenemos la oportunidad de aprender sobre
diversos temas relacionados con la calidad en
el laboratorio clinico. El QBP Victor Baltazar
fue el profesor de este curso, compartiendo
sus conocimientos acerca de Verificacion de
métodos cuantitativos llevado a cabo el 20
de marzo.

Gracias a todos los participantes y recuerda
consultar el calendario de Cursos Premium
Belt, hay un tema para ti.

O Curso de Verificacion de Métodos
Analiticos

Los dias 16 y |7 de marzo,asistimos al curso de
Verificacion de Métodos Analiticos, organizado
por el Colegio Mexicano de Ciencias del
Laboratorio Clinico y American Association
for Clinical Chemistry (AACC) en la ciudad
de Xalapa,Veracruz. Los ponentes expertos,
compartieron sus ensenanzas y experiencias
acerca del tema. Las jornadas académicas
fueron intensas y enriquecedoras.

Agradecemos al Colegio Mexicano de Ciencias
del Laboratorio por generar estos espacios
de aprendizaje y actualizacion.

o) g

| ~
VERIFICACION DE METODOS | L/
CUANTITATIVOS. / &

curso
PREMIUM %

Marzo 20

Consultar Tarifas

Verificacion de métodos cuantitativos

QBP Victor Baltazar.

CMQlotc

Colegio Mexicano de Ciencias
de Laboratorio Clinico, A.C.

Nacional de Pediatria.

Comité organizador del curso de Verificacién de métodos
andlfticos.

Yy

Una pequefia revision de la I1SO 17043:2010 con la
Bidloga Maria del Pilar Pérez lider auditor del Instituto

Dr. Eric Barlandas en su explicacion sobre la estimacién de la Algunos participantes del Curso de Verificacién de métodos cuantitativos
imprecision.
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& XXI Congreso Nacional para el
Analisis de la Garantia de Calidad en
el Laboratorio Clinico Toluca 2018

En marzo 16,17y 18,Quality Consulting asistio
al Congreso organizado por la Federacion Na-
cional de Quimicos Clinicos (CONAQUIC),
donde se dieron cita los profesionales del
laboratorio clinico de México y ponentes
internacionales.

Entrega de reconocimiento

a Quality Consulting por su
participacion como expositor
en el Congreso organizado
por CONAQUIC. iMuchas
gracias!

Entre los profesores invitados, estuvieron:
el Dr. Klever Saenz Flor (Ecuador), el Dr.
Leverton Ortiz (Chile), la Bact. Martha Palacio
(Colombia) entre otros ponentes, quienes
nutrieron de ensenanzas y experiencias este
evento.

Dr. Klever Sdenz (Ecuador)
con parte del equipo de

Quality Consulting

Y20 CONCRED famy
*uﬁbdbﬁa@n
re

litmadenaliee

Bact. Martha Palacio, en su
exitosa ponencia sobre la im-
plementacidn six sigma en la
& Red de Laboratorios Prolab en
Colombia, utilizando nuestras
herramientas Belt.

Con el Dr. Leverton Ortiz

y el Prof.Alex Olivares, ponentes
del Congreso, en el stand de
Quality Consulting

Capacitacion en Control de Calidad
en Grupo Angeles (México)

El laboratorio clinico del Hospital Angeles
Metropodlitano (Ciudad de México), compro-
metido con la calidad, participé durante el
mes de abril a sesiones de 4 horas semanales
de capacitacion, dadas por Quality Consulting.
La Bacteridloga Ana Lucia Aguirre ha liderado
las ponencias y actividades en temas relacio-
nados con el control estadistico de la calidad,
control de calidad externo, control de calidad
en métodos cualitativos y six sigma.

Bact. Mdnica Gonzdlez, hablando sobre el control de

Esperamos que este espacio sea aprovechado
P q P P calidad en el drea de microbiologia.

para elevar su competitividad profesional y
sobre todo enfocar las acciones diarias a la
mejora continua. jFelicitaciones!

Bact.Ana Lucia Aguirre, compartiendo sus conocimientos
sobre Control estadistico de la calidad en el laboratorio
clinico.



0 12° Cursos Premium Belt

El Q.B.P.Victor Baltazar presento la exitosa
charla sobre Verificacion de Métodos Cuali-
tativos, en donde se dieron cita 85 partici-
pantes virtuales.

El tema del cursé parti6 desde sus conceptos
basicos. La bibliografia se basé en CLSI EP12-A2,
entre otras.

Gracias Quimico Victor por compartir de
una manera amigable y dindmica sus conoci-

mientos sobre el tema y a todos los partici-
pantes, quienes demostraron una vez mas su  Momento previo al 12° Curso Premium Belt “Verificacién de métodos cudlitativos”

compromiso con la profesion y los pacientes.

Nos vemos en el préximo curso Premium Belt. Curso Online

PREMIUM
Abril 24
4:30 2 6:30 pm
O

Verificacion de métodos
cualitativos

Diplomado Internacional de Control xR @
de Calidad Analitica en el Laboratorio
Clinico.

La Bact. Ana Lucia Aguirre fue la profesora del
moédulo | “Introduccion al control analitico
de la calidad” con la participacion de 100
estudiantes de 8 paises de Latinoamérica

DIPLOMADO INTERNACIONAL
“ontrol de la Calidad Analitica en el Laboratorio Clinico

) MODULO |
~ INTRODUCCION AL CONTROL ANALITICO DE CALIDAD

Ponente: Bact.Ana Lucia Aguirre Mejia

Dimos inicio al primero de ocho moédulos
que conforman este Diplomado, contamos
con la participacion especial de la M en C
Maribel Nery Reyes una experta en el campo
de la Calificacion de Equipos y del Dr. Gabriel
Lima Oliveira quien desde Verona, Italia com- E

parti6 con los estudiantes sus amplios cono- S
cimientos en la Fase Preanalitica =

Las sesiones en vivo han sido el foro perfecto
para que los estudiantes interactiien y com-
partan sus experiencias, con los ponentes y
colegas enriqueciendo este momento aca-
démico.
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CARACTERISTICAS

®

Acceso desde cualquier dispositivo conectado a
internet.

Funcionamiento en la nube.

Numero de licencias de acuerdo a las necesidades del
cliente.

Alojamiento en un centro de datos de alta disponibilidad
y seguridad.

Acceso restringido y diferentes perfiles de usuario.
Conservacion de documentos vigentes e histdricos.
Divulgacion de la versidn mds reciente y de nuevos
documentos.

Generacidn y seguimiento a los indicadores del
Sistema de Gestion de Calidad.

Orange

Herramienta informdtica para administrar y controlar
los documentos de un sistema de gestion de calidad
de acuerdo con los requisitos de las normas ISO, con
altos niveles de seguridad y confidencialidad de la
informacidn, de forma centralizada.

FUNCIONALIDADES

Identifica y controla documentos obsoletos.

Permite revisar y aprobar documentos antes de su emision.
Mantiene actualizada la lista maestra de documentos.
Muestra la version vigente de los documentos

Crea el historial de revisiones de cada documento.
Restringe el acceso por usuario y perfil.

Permite que los documentos permanezcan legibles.
Permite definir y controlar oportunamente los
indicadores de getion de calidad.

Busqueda rdpida por palabra clave, nombre, tipo de
documento.

Mantiene visibles los documentos durante el tiempo de
retencion.

Facilita la atencidn de auditorias externas e internas.

;COMO SE ADQUIERE?

® Diferentes tarifas con base en el nimero de usuarios concurrentes
@ Licencia anual
@ Servicios adicionales de desarrollo para integracion con otras aplicaciones

;iPIDE TU
PRUEBA
GRATIS!!

© Capacitacion y consultorfa para la implementacion

Para mds informacién puedes consultar:
http://www.qsc.com.mx/uploads/ 1493726104293 _ES_ARCHIVO_I.pdf o escribenos a contacto@qsc.com.mx

A

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. Direccién: Avenida Revolucién 1915, 4B.
Colonia Tizapan San Angel, Alvaro Obregén, CP 01090, Ciudad de México. (52) 55.56. 17.87. 90. Responsable de la publicacion:

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