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jiiRespondiendo
al cambio!!



Para Quality Consulting son tiempos de grandes retos, cambios y grandes trans-
formaciones!

Sin duda alguna, cada vez mds nos vemos inmersos en una generacién y un medio que
nos exige ser altamente efectivos. Ser competitivos y estar a la vanguardia es un reto y
un largo camino por recorrer. jPor dénde empezar! Es la pregunta que muchas veces
nos hacemos... sin embargo a pesar de la incertidumbre decidimos asumir el reto y
comenzar a trabajar en pro de la calidad. Pero cuando va llevamos un largo camino
recorrido, entendemos que mds que aprender; nuestro reto estd en lograr desaprender.
Asumir los cambios con rigor es lo que nos permite cada dia ser mucho mejor.

En Quality Consulting no somos la excepcion, también nos reinventamos, valora-
mos la necesidad del cambio y queremos que los laboratorios se beneficien con cada
transformacién, es por ello que les doy la mds cordial bienvenida y espero disfruten de
este boletin con informacidn actualizada, la renovacién de nuestros softwares, nuevas
herramientas académicas y noticias que serdn de gran utilidad para todos aquellos que
trabajan en pro de la calidad de los laboratorios clinicos en Latinoamérica.

Bact. Claudia Andrea Gil Puerta
Coordinadora Cientffica y Académica
Quality Consulting

Armenia, Quindio, Colombia, mayo 2019
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DEMIA

“Si quieres aprender, ensefia” Cicerdn

Actualidad en eSPeCiﬁCaCiOneS Por: Luis Valenzuela Andrade,

Magister en Calidad

' Consultor en Gestion de Calidad y Lean
de Calldad https://www.lvalenzuela.com
Las especificaciones de calidad se utili- CLIA,Variabilidad Bioldgica, RCPA y Programas de evaluacion externa de la calidad

zan por distintas razones, para verificar (EQA) son los mas utilizados en los laboratorios a nivel global.

los desempenos de los procedimien-

tos analiticos declarados por los fabri-
cantes, para desarrollar la planificacion
de control de calidad interno y externo,
para monitorear que la calidad analitica

Magnitud Biolégica | EMCEspana | VB | CLIA | Rilibak | RCPA |

. . Albumina 14 39 10 20 10
alcance la calidad deseada y para cumplir | - | | |
con normativas locales o internacio-
nales. LDH | 26 |14 | 20 | 18 | 20

Creatinina 20 6,9 I5 20 I5
Tres fueron los modelos acordados por | _ | | |
EFLM en la conferencia de Milan de
2014, el primer modelo esta basado en
» o CLIA
el efecto de la prestacion analitica sobre . ANALYTES
. . Regulation
los resultados clinicos, el segundo esta
basado en componentes de variabilidad General Anti-HBs, Anti-HCV, C-reactive protein (high sensitivity).
bioldgica y el tercero basado en el es- Immunology,
tado del arte. §493.927
B Routine B-natriuretic peptide (BNP), ProBNP, Cancer antigen (CA)

En una encuesta desarrollada en Espana Chemistry, § 125, Carbon dioxide, Carcinoembryonic antigen, Cholesterol,
para determinar cuales son los requisi- 493.931 low density lipoprotein, Ferritin, Gamma glutamyl
tos de calidad mas utilizados por los transferase, Hemoglobin Aic, Phosphorus, Prostate specific
laboratorios clinicos se obtuvo como antigen, total, Total iron binding capacity, Troponin I,
resultado, que el 47% utiliza Variabili- Troponin T.

dad Bioldgica, un 17% la propuesta del
Comité de Expertos Interdisciplinar de
Especificaciones de la Calidad (CEIEC),

un 16% el estado del arte, solo un 3%
de los laboratorios utilizan recomenda- Toxicology, § | Acetaminophen, serum, Salicylate, Vancomycin.

Endocrinology, | Estradiol, Folate, serum, Follicle stimulating hormone,
§ 493.933 Luteinizing hormone, Progesterone, Prolactin, Parathyroid
hormone, Testosterone, Vitamin B12.

ciones de legislacion de Estados Unidos 493.937
tipo CLIA. Por su parte en una encuesta

similar realizada por Westgard Corp el Distintas especificaciones de calidad para tres magnitudes bioldgicas.

2018 sobre requisitos de calidad utiliza-

dos para determinar el valor Sigma de Este afo CLIA ha propuesto realizar una actualizacién a su tabla de especifica-
los analitos, |66 laboratorios respondie-  ciones de calidad incorporando especificaciones nuevas y ajustando algunas ya exis-
ron que sus requisitos provienen de tentes.Esta actualizacion tiene como base los resultados de los programas EQA de




la calidad porque han habido mejoras en la tecnologia que han dado como resul-
tado una mejor sensibilidad, especificidad y precision desde CLIA88 y desde que
se implementaron las regulaciones de EQA desde 1992. Para hacer estos cam-
bios CLIA evalué un conjunto de datos de un EQA en especifico. La simulacion
total cubrid 2 anos, representando 30 envios de muestras (tres eventos por ano;
cinco desafios por evento; 2 anos).

Si tomamos solo como ejemplo los datos de CV% para tres analitos de dos de
los EQA mas usados en Europa y América (albumina 2,9%, LDH 2,1%,
Creatinina 2,2%) y asumimos que el valor de error sistematico es 0 llegamos a
los resultados que se muestran en esta tabla:

CV %

Magnitud EQA | EQA | Error | CLIA CLIA Sigma
Biologica I 2 Total | actual | Sigma | propuesta
Albimina 42 29 48 100 BN ¢ 2D
LDH 20 33 | 35 200 | 95 15 | 7l
Creatinina 22 35 | 36 150 | 68 10 | 45

Para el caso de la albimina, con un CV de 2,9%, error sistematico de 0, con la
especificacion de calidad CLIA actual de 10% el valor de Sigma es de 3,4 y con
la nueva propuesta seria de 2,8. Esto nos indica que el laboratorio para poder
cumplir con esta nueva especificacion propuesta deberia tener un CV de 2% en
su control de calidad interno y un error sistematico de 0 para alcanzar un valor
de sigma de 4, ahora si el laboratorio quisiera lograr un valor Sigma de 6,su CV
interno deberia ser de 1,34% hacia abajo. Cabe entonces preguntarse:

¢Cuantos laboratorios tienen CV menor a 1,34 en albimina y un error
sistemdtico de 0?

Espana realizé un estudio similar al de CLIA para poder determinar sus requi-
sitos de calidad (EMC), pero a diferencia del estudio realizado en Estados Unidos,
en este participaron 4,104 laboratorios que aportaron 4,883,798 resultados de
6 ciclos de programas EQA de las cuatro sociedades espanolas entre los anos
2005 y 2010. Estos resultados fueron comparados con cuatro paises donde
la actividad analitica estd reglamentada (Estados Unidos, Alemania, Australia y
Suiza). Los valores obtenidos de la experiencia espanola resultan muy similares
a la de otros paises y a los obtenidos por el estado del arte basados en progra-
mas EQA.

En definitiva, antes de optar por una especificacion de calidad es de suma im-
portancia conocer el estado del arte de los analitos y comparar con las distintas
especificaciones de aquellos paises que tienen regulacion
al respecto, esto nos permitira una buena estimacion de
nuestro valor sigma y por ende de la regla operativa y
frecuencia de control.

Comparacion
consolidada de las
especificaciones
de rendimiento en
Quimica Clinica

Desde hace algun tiempo se ha expresado
gran preocupacion dentro de la comuni-
dad cientifica con respecto a la calidad
de las estimaciones de variacion biolégica
disponible (VB) y el efecto de su apli-
cacion en la prdctica clinica.

Un grupo de trabagjo formado por la
Federacion Europea de Quimica Clinica
y Medicina de Laboratorio ha abordado
este tema. El objetivo de este informe
era: describir la lista de verificacion de
evaluacion critica de datos de variacion
biolégica (BIVAC), que verifica si las publi-
caciones han incluido todos los elementos
esenciales que pueden afectar la veraci-
dad de las estimaciones de VB asociadas
y utilizar el BIVAC para evaluar critica-
mente las publicaciones existentes de VB
sobre enzimas, lipidos, pruebas renales y
medidores relacionados con la diabetes,
y finalmente aplicar el metandlisis para
proporcionar una estimacién global
de VB intraindividual (CVI) para la
alanina aminotransferasa (ALT).

Uno de los tantos resultados obtenidos
en este estudio y que impacta de manera
importante es el hecho de que en total,
se identificaron 128 publicaciones, que
proporcionaron 935 estimaciones de VB
diferentes. Dando seguimiento a esta situa-
cién, el Prof. Sten Westgard escribié el
siguiente articulo, que nos direcciona un
poco sobre la variedad de requisitos de
calidad en el drea de quimica clinica, que
tenemos como opcidn, incluyendo los pro-
puestos por el EuBIVAS y a los cuales el



Prof. Sten Westgard hace referencia biblio-
grdfica al finalizar el articulo.

Demos una mirada a este interesante
compendio de requisitos de calidad.

Prof. Sten Westgard

) Traducido con
»
‘ b \h\

autorizacioén
del autor:
Consolidated Comparison of Chemistry Performance.
Specifications https://
www.westgard.com/consolidated-goals-chemistry.htm

Hoy en dia se generan mas y mas es-
pecificaciones de desempeno que las
que existian en el pasado. La prolifera-
cion de todos estos requisitos puede
resultar en una falta de coherencia en
la calidad. Uno de los grandes cambios
en las especificaciones de desempeno
se desencadend en la reunion de Milan
de 2014 (que nos proporciono la
declaracion de consenso resultante de
2015) en la que se aprob¢ la autoridad
o inclusion de los “requisitos Ricos”
del grupo informal de las sociedades
espanolas de EQA a la organizacion
EFLM, donde se estan analizando vy
organizando de manera mas rigurosa.
La lista de verificacion de EuBIVAC,
que promueve un protocolo estandar
para estudios de variacion bioldgica, ha
generado una nueva serie de articulos

que han reafirmado significativamente
las especificaciones de rendimiento
analitico derivado de la variacion biolo-
gica. Mientras que algunos de esos es-
tudios calcularon especificamente el
error total analitico permisible, otros
no lo hicieron. Por lo tanto, esta tabla a
continuacién proporciona informacion
nueva que no se reproduce en otros
lugares.

En lugar de esperar a que surja la base
de datos de variaciones biolégicas de
EFLM con los dltimos estudios integra-
dos en los datos histéricos de estudios
anteriores, optamos por utilizar solo los
Ultimos datos de esos nuevos estudios
de EuBIVAS como especificaciones de
desempeno definitivas.

Especificaciones de desempeio en Quimica de rutina
(Error Total Analitico permitido, TEa)
2018 GOST ([China
. 2014Desirable |Desirable - 53133.1 (WS/T 2015
Analito o test CLIA ';'g.ff "Ricos” |[EuBIVAS | 1P3Kboog A1 | 403- ["SpanishMin."
(Russia) | 2012
AlaninoAminotransferasa (ALT)| +20% [£14.9% (+27.5% [£14.4%[a] 21-10/ + 33% 16i°/ + 23%
0 0
Albumina £10% [£9.1% |+4.1% b0, |2 9% |ge, |*14%
Fosfatasa Alcalina +30% [£20.6% |+ 12.0% 10.7%]a] ;1% £ 27% 184-:% £31%
0,
Amilasa £30% [£14.1% |+ 14.6% [2113'7/" £ 27% |, o, [+ 35%
Aspartato o o o +13.4% |+ or | & o
IAminotransferasa (AST) H20%  |[Bl4B% |& 16L7% [a] 21% Pt 15% i
L . o o + 33.4%
Bilirrubina directa +29.4% | + 44.5% [b]
+0.4
G mg/dL o o +25.7% |z o | o
Bilirrubina total or + 20% +16.6% [+ 27% [b] 500/, + 33% 15% + 24%
(greater)
Gas arterialp02 +3SD
+5mm
Gas arterialpCO2 Hg £5.7%
orx 8% -
(greater)




Especificaciones de desempeino en Quimica de rutina

(Error Total Analitico permitido, TEa)

(greater)
Gas arterialpH 1+ 0.04 1 3.9%
. +1.0 R o |x23% |+ N
Calcio, total ma/dL +7.5% |+2.5% (b] 10% + 7% 59
+12% |+ "
Cloro +5% |[+4.6% |+1.5% (b] ° aon | 27% |40, |£9%
Colesterol total +10% [+8.6% |+9.0%  |7.9%[b] 1*3% +16% 9;-;0 +11%
Colesterol HDL £30% [+21.6% |+ 11.6% |+10%]b] + 33%
Colesterol LDL +11.9% [+13%][b]
Creatincinasa £30% [+11.3%|+30.3% |£20.4%[a] 44i% 151:% + 24%
MB
elevated
L . : (present or
Creatincinasaisoenzimas
absent) or
+3 8D
Creatinine
+0.3
. mg/dL ort + +
Creatinina 915% +11.8% | £8.9%  [2.8%[c] |0, [t 18% |, o, |+ 20%
(greater)
GGT £14.1% £ 22.1%  [+16.2%[a] ;1% £ 27% 1115% + 22%
+ 6 mg/dL
Glucosa or+10% [+8.1% |+7% +6.0%[b] [+ 15 |+ 11% 7;‘; +12%
(greater) °
Hierrototal +20% [£9.9% |+30.7% +29% |, ;-“% + 24%
Lactatodeshidrogenasa(LDH) +20% [+14.9% |+ 11.4% 11:3% +22% 1112% +26%
LDH1/LDH2
LDH isoenzimas (+or-)
or + 30%
. +
Lipasa £21.3% [£37.9%  12.6%[a] o,
. + +
Magnesio £25% [£10.2% |+ 4.8%  [A%[D] |1 [t 13% |\ o
; +05 + +
Potasio oo [#54% |£56%  146%[b] lg, | £9% | |£8%
Sodio mr:o‘l‘“_ £36% |+07%  HO.7%[b] [ 5% |+ 4% 4;2 + 5%
Proteinas totales +10% [t8.2% |+3.6%  |[£3.4%[b] 1’50% + 9% 5“;;) +12%
Triglicéridos £25% [£13.2% |£26%  [£26.4%b] |50, [t 33% |, oo, |£ 18%
+ 2 mg/dL
Ureanitrogenada or+9% [£11.1% |+ 15.5%  |[£16.1%]b] ;10/ + 22% 8;—; +19%
(greater) ? 0
Acido urico £17% [£9.2% |£12%  [£10.6%]b] 1‘*3% + 18% 12’“'% +17%




A continuacion las
referencias para
los estudios de

EuBIVAS:

; es Obtained
from 91 Healthy WParticipants for 9
Enzymes in Serum, Carobene A, Roraas T,
Solvik UO, et al, Clin Chem 63:6.2018.

b. EuBIVAS: Within- and Between-Subject
Biological Variation Data for Electrolytes,
Lipids, Urea, Uric Acid, Total Protein, Total
Bilirubin, Direct Bilirubin, and Glucose,
Aarsand AK, Diaz-Garzon J, Fernandez-
CAlle P et al, Clin Chem 64:9 2017

¢. The EuBIVAS Project: Within- and Between
-Subject Biological Variation Data for

Serum Creatinine Using Enzymatic and
Alkaline Picrate Methods and Implications for
Monitoring, Carobene A, Marino I, Coskun
A et al, Clin Chem 63:9. 2017 Estimates
from Enzymatic methods used.

lue-Belt

...hablemos de Control
de Calidad Externo.

CLIA (The Clinical Laboratory Improvement Amendments) es un
programa de normas reglamentarias y estatutos federales de los
Estados Unidos que rige a todas las pruebas de laboratorio clinico
realizadas en seres humanos en dicho pais. Esta entidad tiene como
objetivo principal fortalecer la supervision federal de los laboratorios
clinicos para garantizar la exactitud y fiabilidad de resultados de las
pruebas del paciente.

Este ano CLIA saco a la luz publica la actualizacion de las tablas de
los porcentajes de aceptacion establecidos en el catalogo de pruebas
que manejan. Lo anterior representa un impacto trascendental no
solo para los laboratorios clinicos de Estados Unidos, sino también
para los laboratorios de América Latina y el mundo que manejan el
concepto de error total y six sigma.Y la razon es evidente, la mayoria
de los limites maximos permitidos (actualizados) se vieron conside-
rablemente reducidos. CLIA nos recuerda que los cambios son para
avanzar y esto solamente se logra por el camino de la autoexigencia
y disciplina. Es asi como el Dr. James Westgard y Prof. Sten Westgard,
reconociendo el impacto de esta informacion en el laboratorio clinico,
dedicaron este articulo (entre otros) en su pagina web al tema en
cuestién. A continuacién presentamos su traduccion:

Limites de aceptacion propuestos por CLIA
para 2019 para pruebas de aptitud.

Texto traducido de https://www.westgard.com/20 | 9-clia-requirements.htm

CLIA ha publicado un conjunto propuesto de nuevos requisitos de
calidad para las pruebas de aptitud. Esto es lo que se enumera en el
Registro Federal para comentarios publicos:



Quimica clinica

Quimica de rutina CLIA 2019

Analito o test

Nuevos criterios para

Anteriores criterios para Ensayos

Ensayos de Aptitud de Aptitud
Alanino Aminotransferasa(ALT/SGPT) [TV £ 15% TV +20%
Albumina TV £ 8% TV £ 10%
Fosfatasa Alcalina TV £ 20% TV £ 30%
Amilasa TV £ 10% TV £ 30%
Bilirrubina total TV £20% TV +20% or 0.4 mg/dL (greater)

TV £ 5mm Hg or £ 8%

Gas arterial pCO2 Mismo
(greater)
Gas arterial pO2 [PY'£15 i kg or 1306 TV £ 3SD
(greater)
Gas arterial pH TV +£0.04 Mismo
Péptido B-natriurético (BNP) TV + 30% Ninguno
Pro péptido B-natriurético(proBNP) TV £ 30% Ninguno
Calcio, total TV + 1.0 mg/dL Mismo
Dioxido de Carbono TV + 20% Ninguno
Cloro TV £ 5% Mismo
Colesterol total TV £ 10% Mismo
Colesterol HDL TV £ 20% TV £ 30%
Colesterol LDL (directo) TV +20% Ninguno
Creatin Cinasa (CK) TV + 20% TV + 30%
ERWE Tsoarzint MB elevated (presence or Mismio
absence)
or TV + 25% (greater) or TV + 3SD

TV + 0.2 mg/dL or £ 10%

TV £ 0.2 mg/dL or + 15%

Creatinina
(greater) (greater)
Ferritina TV £ 20% Ninguno
Gamma GlutamilTransferasa TV + 5 U/L or +15% (greater) [Ninguno
Glucosa (excluding FDA home use) [TV +8% TV + 6 mg/dL or + 10% (greater)
Hemoglobina A1c TV +10% Ninguno
Hierro, total TV + 15% TV + 20%
Lactato Deshidrogenasa(LDH) TV +15% TV + 20%
Magnesio TV £ 15% TV £ 25%
Fésforo TV £ 0.3 mg/dL or 10% Ninguno
(greater)
Potasio TV + 0.3 mmol/L TV + 0.5 mmol/L

TV + 0.2 ng/dL or 20%

IAntigeno Especifico Prostatico total (greater) Ninguno
Sodio TV £ 4 mmol/L Mismo
Capacidad de fijacion de o .
Hierro (directo) Ty &20% hinguno
Proteinas totales TV + 8% TV £ 10%
Triglicéridos TV £ 15% TV £ 25%
Troponina | TV &k 09 ngituls or S0% Ninguno
P (greater) 9
0,

Troponina T TV 0.2 ng/ML er S0% Ninguno

(greater)

0,

Urea Nitrogenada TV 2img/dlore 8% Mismo

(greater)
Acido Urico TV £ 10% TV £17%




Inmunologia

Inmunologia CLIA 2019

Analito o test

Nuevos criterios para

Anteriores criterios para

tumoral)

negative

Ensayos de Aptitud Ensayos de Aptitud
5 —
Alfa-1 antitripsina TV = 207 orjpesitive ar TV +3SD
negative
)Alfa-fetoproteina (marcador TV + 20% or positive or TV +3SD

IAnticuerpo antinuclear

TV + 3 SD or positive or
negative

TV + 2 dilutions or pos or neg

IAntiestreptolisina O

TV = 3 SD or positive or
negative

TV + 2 dilutions or pos or neg

\Virus de Inmunodeficiencia

Reactive (pos) or nonreactive

(greater)

Humana (HIV) (neg) Mistio
5 —
Complemento C3 :m\e/gi;t:\?e/o orpasitive ion TV £3 SD
o)
Complemento C4 geiatzg]g/dl_ or + 20% TV +£3SD
o,
Proteina C Reactiva (HS) TV £ 1 mg/dL or + 30% Ninguno

Reactive (pos) or nonreactive

Reactive (pos) or nonreactive

HBsAg
(neg) (neg)
: Reactive (pos) or nonreactive |Reactive (pos) or nonreactive
anti-HBc
| (neg) (neg)
Reactive (pos) or nonreactive |Reactive (pos) or nonreactive
HB3A
g (neg) _lneg) _
Anti-HBs Reactive (pos) or nonreactive |Reactive (pos) or nonreactive
(neg) _|(neg) _
Anti-HCV Reactive (pos) or nonreactive |Reactive (pos) or nonreactive
(neg) (neg)
IgA TV £ 15% TV + 3SD
IgE TV + 20% TV + 3SD
IgG TV + 20% TV + 3SD
IgM TV + 20% TV + 3SD

Mononucleosis infecciosa

Positive or negative

TV £ 2 dilutions or pos or neg

Factor Reumatoide

TV + 3 SD or positive or
negative

TV + 2 dilutions or pos or neg

Rubeola

TV = 3 SD or positive or

negative

TV £ 2 dilutions or pos or neg




Endocrinologia

Endocrinologia CLIA 2019

Analito o test

Nuevos criterios para
Ensayos de Aptitud

Anteriores criterios para Ensayos
de Aptitud

(greater)

Cancer antigeno (CA) 125 TV +20% Ninguno

/Antigeno o .

Carcinoembrionario(CEA) ||V £ 15% Ninguno

Cortisol TV +20% TV + 25%

Estradiol TV £ 30% Ninguno
TV £ 1 ng/mL or £ 30% ;

Folato, suero (greater) Ninguno

?gl'}g‘u‘:ga Estimulante del  kr 4 5 Ju/L or + 18% (greater) [Ninguno

0,
Tiroxina Libre TV £ 0.3 ng/dL or + 15% TV + 3SD

Hormona Gonadotropina
Coridnica

TV + 18% or positive or
negative

TV £ 3SD or positive or negative

Hormona Luteinizante TV £ 20% Ninguno
Hormona Paratiroidea TV + 30% Ninguno
Progesterona TV £ 25% Ninguno
Prolactina TV £ 20% Ninguno

TV £ 20 ng/dL or £30% '
Testosterona (greater) Ninguno
Captacion de T3 TV + 18% TV + 3SD
Triyodotironina TV £ 30% TV £ 3SD
Hormona estimulante del TV £ 20% or + 2 mIU/L TV + 3SD
tiroides (greater)

0, .

TiroXing TV + 20% or £ 1.0 mcg/dL Mismo

(greater)
Vitamina B12 TV + 25% TV £ 30%




Toxicologia

Toxicologia CLIA 2019

Analito o test

Nuevos criterios para Ensayos

Anteriores criterios para

de Aptitud Ensayos de Aptitud
Acetaminofén TV £ 15% Ninguno
Alcohol en sangre | TV +20% TV £ 25%

Plomo en sangre

TV + 10% or 2mcg/dL (greater)

TV + 10% or 4 mcg/dL (greater)

Carbamazepina TV + 20% TV £ 25%
Digoxina TV £ 15% or £ 2 ng/mL (greater) Ninguno
Gentamicina TV + 25% Mismo

Litio TV £ 15% TV £ 0.3 mmol/L or 20% (greater)
Fenobarbital TV £ 15% TV £ 20%

Fenitoina TV £ 15% or £ 2 mcg/dL (greater) TV + 25%

Salicilato TV £ 15% Ninguno

Teofilina TV + 20% TV + 25%

Tobramicina TV £ 20% TV £ 25%

Acido valpréico TV £20% TV £ 25%

Vancomicina TV + 15% or £ 2 mcg/dL (greater) Ninguno

Toxicologia

Hematologia CLIA 2019

Analite o test Nuevos criterios para Anteriores criterio§ para
Ensayos de Aptitud Ensayos de Aptitud

Identificacion celular 80 % or greater consensus 90% or greater consensus

Diferencial células blancas TV £3 SD Mismo

Conteo de eritrocitos TV £ 4% TV £ 6%

Hematocrito TV £ 4% TV £ 6%

Hemoglobina TV £ 4% V7%

Conteo de leucocitos TV £ 5% TV £ 15%

Conteo de plaquetas TV £ 25% Mismo

Fibrinégeno TV £ 20% Mismo

Tiempo parcial detrombloplastina TV £ 15% Mismo

Tiempo de protrombina TV £ 15% Mismo




0 Nos unimos a la celebracion de
los 20 anos de la Entidad Mexicana
de Acreditacion (ema)

La ema cumplié 20 anos de existencia, y lo
celebré invitando a los organismos acredi-
tados a festejar este acontecimiento. Muchas
gracias por invitarnos. Nuestro Programa de
Ensayos de Aptitud Blue-Belt® lleva 4 afios
acreditado, y continuaremos trabajando en
nuestra evolucion y en ser cada dia mejores.

jjFelicitaciones emal!! Vengan otros 20 afos!!

N earen

entidad mexicana
de acreditacién, a.c.

& Quality Consulting en las 9as. Jor-
nadas Académicas de Quimicos del
Instituto Nacional de Enfermedades
Respiratorias.

El pasado 8 de marzo, la Bact. Ana Lucia
Aguirre, Gerente de Operaciones de Quality
Consulting participé con su charla sobre
Six Sigma, Control de Calidad en Redes de
Laboratorios Clinicos. Fue un espacio de
retroalimentacion de experiencias y cono-
cimiento.

iMuchas gracias por la invitacién!

" omun

7 e -

Por ser;{m'te de nuestra historia

Reconomiento de la ema a todos los pro-
gramas acreditados (incluyendo a Blue Belt).

Hugo Baez, Director de Quality Consulting junto a Maribel
Lépez Martinez, Directora Ejecutiva de la ema.

El evento contd con un nutrido ndmero de asistentes QBR Victor Baltazar.

Bact. Ana Lucia Aguirre impartiendo la conferencia experi-
encial sobre la implementacion de la herramienta Six Sigma
en redes de laboratorios.

Bact.Ana Lucia Aguirre M, QBP. Erik Mendoza y
QBP Victor Baltazar, quienes compartieron sus
experiencias y conocimientos en estas jornadas
académicas.



G XXII Congreso de Calidad de
CONAQUIC

En marzo de este ano estuvimos presentes en
el XXII Congreso de Calidad de CONAQUIC,
estupendamente representados por la Bact.
Ana Lucia Aguirre de Quality Consulting, y la
Maestra Derliane Oliveira que vino desde
Panama para hablar de Verificacion de Métodos.

© Quality Academics, la plataforma
que une al mundo en torno al cono-
cimiento.

« 2° Diplomado Internacional en Control de
Calidad Analitica en el Laboratorio que consta
de 8 modulos, 150 horas, expertos invitados
en cada médulo.

« Taller en linea de Planificacion de Control
de Calidad Six Sigma: Manos a la obra.

3 modulos, 30 horas, incluye licencia de
Softwares Green-Belt y Black-Belt para admi-
nistracion y anlisis de datos.
jAprovecha esta oportunidad de aprender
practicando! Inscripciones abiertas. Consulta
nuestras promociones y becas.

« Cursos Premium-Belt

Son charlas gratuitas de aproximadamente
hora y media. El objetivo de los cursos
Premium Belt es brindarle a los profesiona-
les herramientas practicas que permitan
mejorar el desempeno del control de calidad
analitico en sus laboratorios clinicos.

Bact. Ana Lucia Aguirre hablando a los asistentes sobre

cdlificacién de equipos en el laboratorio clinico.

conocimientos sobre Verificacion de métodos.

gaen elLaboratorio Clinico.

. A .. - .8
Uso de las herramlentasorlcas Yy @stadisti€as
Vara su aplicacién diafia en su proceso'de€ontrol

de calidad interno y,externo

21°

bPremium
elt:2,

*
2 curso Online SWCMO

Errores controlables y no controlables:
Fase Pre anadlitica, Analitica y Post analitica.

Quality

/ Quality
Taller en linea

Planificacion de
Control de Calidad
Six Sigma Inicio: mayo 2

Mayo 29

16:30 - 18:00
(GMT5)

Quality

Maestra Derliane Oliveira compartiendo parte de sus



$ Renovamos nuestra tecnologia
para ustedes.

Estamos conscientes que solamente a Black Blue Green
través de grandiosos cambios podemos e|t oelt e|t
mejorar continuamente. Es por esto que
hemos actualizado nuestros software y

renovado su imagen para brindarles un
mejor servicio.

A través de los software Green-Belt y -

Black-Belt podras garantizar de manera ’Oran e Prari'{"m Red
segura, facil y practica la confiabilidad y uti- t o XX |t
lidad clinica de los resultados emitidos en e 0o e

el laboratorio clinico. La implementacion o

de un programa de control de calidad in-
terno nunca habia sido tan facil, gracias a
las graficas automatizadas, la generacion de
indicadores de calidad en la fase analitica y
la sistematizacion de reportes mensuales.
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iiConoce mas puntos innovadores
de nuestros software!!

iiQueremos que la calidad esté
a tu alcance!!

Green Permite procesar datos de control de calidad
e ~ interno de los métodos cuantitativos y
/ -~ cualitativos de cualquier marca de material

de control.

Cuenta con un moédulo para el control de
calidad en Microbiologia

Libro “Seis Sigma: Diseio y
Control de Calidad”

Ya esta disponible la edicion en espanol
del libro “Seis Sigma: Diseno y Control de
Calidad” del Dr. James Westgard. Mas in-
formacion en asesoria@gqsc.com.mx

Javrs 0. Westgared P10
g

NESTGARDGC

James 0, Westgard, PhD
o 0 il

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 publicacién:
Bact. Méonica Gonzdlez, Especialista en Control de Calidad y Comunicacion Comentarios o sugerencias: asesoria@gqsc.com.mx
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