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ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD EN PRUEBAS
TREPONEMICAS Y NO

TREPONEMICAS




Control de calidad

 Sistema que garantiza que los
resultados obtenidos en los pacientes
son validos y pueden ser usados por el
medico para hacer un diaghostico o
para tomar una decision en su terapia




calidad

 Garantizar la confiabilidad de los
resultados emitidos, para no cometer
errores médicamente importantes que | y
cambien la INTERPRETACION CLINICA Y ==,
por lo tanto el DIAGNOSTICO DEL

PACIENTE.
3

Objetivo del control de /
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Componentes de aseguramiento de
calidad

Aseguramiento de Calidad
(QA)

Control de Calidad Intemo W Evaluacion de Calidad Externa
(IQC) (EQA)




EL CONTROL DE
CALIDAD

Porque debo realizarlo?

» Es efectivo en cuanto a costos.
» Mejor uso de los recursos

» Es una ayuda para el control de las practicas y
actividades.

» Establece responsabilidades

» Es |la Unica herramienta que me garantiza la
fiabilidad del resultado.

» Genera compromiso. El control de calidad es
responsabilidad de todos.

» Ayuda al crecimiento personal

(

)
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REQUISITOS NORMATIVOS

*Deben tener un programa
de control de

calidad Interno y externo, y
deben garantizar la
existencia de Manuales.

RESOLUCION * Andlisis de los reportes
2003/2014 del control de

calidad y toma de medidas
correctivas

documentadas.

e Manual de Control de
Calidad Interno

y externo.



REQUISITOS NORMATIVOS

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
PROCEDIMIENTOS ANALITICOS.

e La organizacion cuenta, con un programa

RESOlLZUsCION de control de calidad interno y externo
reconocido y probado.
1445
ESTANDARES DE * Se lleva registro de las acciones de control —_—
ACREDITACION de calidad y de las acciones correctivas

establecidas por la organizacion, las ! £7 4
cuales son conocidas y analizadas. -

El laboratorio debe llevar un registro
actualizado de las calibraciones que se
hacen para cada prueba en el laboratorio,
indicando fecha y resultados de los
controles obtenidos.



REQUISITOS NORMATIVOS

ISO 15189
CALIDAD Y
COMPETENCIA DE
LOS
LABORATORIOS
CLINICOS

ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD DE LOS
PROCEDIMIENTOS

ANALITICOS.

El laboratorio debe
disenar sistemas de
control de la calidad
internos que verifiquen
gue se consigue la calidad
prevista de los resultados.




REQUISITOS NORMATIVOS

5.6 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
PROCEDIMIENTOS ANALITICOS.

Debe disenarse y ponerse en
ISO 15189 practica un programa de
CALIDAD Y calibracion de los sistemas de
SOl B TRIS B medida y verificacion de la
LABORATORIOS idad |
CLINICOS verac.l. ad para asegurar la
trazabilidad de los resultados

El laboratorio debe participar

en comparaciones inter
laboratorios tales como las
organizadas en el marco de

programas de evaluacion
externa de la calidad.




PROCESO DE
INVESTIGACION

EN EL
LABORATORIO
CLINICO

PRE
PREANALITCA

POST

ANALITICA

POST POST

ANALITICA

PRE ANALITICA

ANALITICA

HIPOSTESIS DEL DIAGNOSTICO
IMPRESION DIAGNOSTICA

SELECCION DE PRUEBAS

PREPARACION DE PACIENTE

MUESTREO

APRESTAMIENTO

EJECUCION DEL ENSAYO

VALIDACION CLINICA DEL RESULTADO
SOBRE ALGORITMOS DE DECISION
ANALITICO Y CLINICOS

PUESRA EN FORMATO Y LA
INFORMACION RELEVANTE DEL
RESULTADO

INTERPRETACION DEL RESULTADO

DECISION Y ACCION SOBRE EL
RESULTADO




7
MEDICO
rerunencia ., o
o preparacion Proceso de medicion: instrumento, /

clinica. ; .. .
leccid | de Paciente, método, RRHH, condiciones ambientales
Seleccion de la , analito a medir, validacion analitica

Prueb Tomay ) ; €
rueba, CCl, aseguramiento del calidad analitica

aprestamien
MUESTRA RESULTADO ANALITCICO REPRODUCIBLE
ADECUADA Y VERAZ

ANALITICA > POST ANALITICA §T - POS ANALITICA

| forme dfe Ic’)s.resultados., verlflca.c’lon INTEPRETACION DE LOS
de los historicos con la informacion . RESULTADOS Y SU
clinica disponible, liberacion del IMPACTO EN EL ENTORNO

resultados VERIFICA CLINICO
CION

PRENALITICA

-

OAQVZINVININH OIJINY3S A YIINITO dvaldnos3as

NECESIDADES ASITENCIALES ( PACIENTE / CLINICO )

UTILIDAD DEL
RESULTADO e 1. Detectar enfermedades
LABORATOR,(, e 2. Confirmar el diagnostico
CLINICO 7 e 3. Establecer el pronostico
e 4. Evaluar el tratamiento




7
EXTRACCION
IDENTIFICACION
VOLUMEN

CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD

— I\ TRANSPORTE
MUESTRA — REGISTRO
Z X CONSERVACION
PREANALITICA > REACTIVO > ALMACENAMINETO
Uso
CONTROL DE
CALIDAD -

o

PREPARACION
ALMACENAMINETO
CONSERVACION




AREA DE
TRABAJO

CONTROL DE TEMPERATURA 23-29°c
EQUIPO, INSTRUMENTOS

MATERIAL DE VIDRIO CON
ESPECIFICACIONES REQUERIDAS

REGISTROS DE MANTENIMIENTO
CALIBRACIONES

ANALITICA

REACTIVOS y
EQUIPO

ESTANDARIZADA

TECNICA

REACTIVO

LECTURA

EVALUACION DE REACTIVOS

ETIQUETADO DE REACTIVOS (FECHA DE INICIO, CODIOG DE COLOR POR FECHA DE
VENCIMIENTO)

DESCARTE DE REACTIVOS DETERIORADOS O VENCIDOS

EQUIPO
TIEMPO
TEMPERATURA
PH
AGOTAMIENTO SUBSTRATO
ENZIMA
FUERZA IONICA
BUFFER
EXPOSICION ALA LUZ
MEZCLA
TIPO DE POZO

MEDICION EXACTA DE MUESTRA'Y

UNIFORMIDAD CRITERIOS DE




ESTBLECIDO POR GUIAS

INFORME DE NO REACIVO
RESULTADO - REACTIVO

POST
ANALITICA HISTORICO

B :cyis0n o HisTORAS

CLINICAS
DATOS DE PACIENTE

ANTERIORES
SEROTECA
I

TIEMPOS DE
ALMACENAMIENTO
CONDICIONES




EL CONTROL DE
CALIDAD

PARA QUE REALIZO CONTROL
DE CALIDAD EN Mi
LABORATORIO?

\ 4

DETECTAR LA PRESENCIA DEL

ERROR
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® Control de calidad Intra-Laboratorio :

la frecuencia de paso del control por Montaje
o El tipoy el numero de controles probados
o |a frecuencia de revision periddica para detectar cambios

o |as acciones tomadas cuando los resultados no cumplen
lo esperado

o Controles Operacionales de los sistemas de medicidn
o Chequeos electronicos

o Chequeos de calibracion

o Repeticion de muestras de pacientes.

o |dentificacion y gestion de notificacion de resultados
o Evaluacion de las condiciones ambientales de trabajo




CALIDAD ANALITICA
MODELO e ENFOQUE MONITOREO DE LA

ESTANDARIZACION

CONTROL DE Y MINIMIZACION
CALIDAD DE PROCESO DEL IMPACTO DE

INTERNO LA FUENTES DE

VARIACION

MODELO DE GESTION DE %

MODELO DE
AVARSAe (e e ENFOQUE DE VALIDEZ DEL

RESULTADO

EXTERNO PROCESO HERRAMIENTA DE

SEGURIDAD PARA
EL PACIENTE



%
PRINCIPAL FUENTE DE ACP //

MODELO
CONTROL
DE CALIDAD
INTERNO

MODELO DE
EVALUACION
EXTERNO
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O@®BHOO
Siesis's)

uniores ) [ VALORES )
DESCONOCIDOS
| (CONTROLES
VALORADOS / . CIEGO)
INSERTO) ) .
) DETECCION
DETECCION DE
| ERRORES \DE ERRORESJ
| TECNICA )
( EXACTITUD
— VERACIDAD L

A\

DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

ESTRATEGIA DEL CONTROL




CONTROL PRUEBA DE
DE CALIDAD EVALUACION
INTERNO EXTERNA

Labcare
de Colombia

2 NIVELES
REACTIVO Y NO
REACTIVO




Grot

0 SeraCare

SCIENCES

IU\nti Treponema pallidum (Syphilis) in $/CO - All Shift ; Instrument Class Name: Abhott Architect; Reagent: NONE; Method: NONE

Product: Accurun 155 Series | ACCURUN 155-Lot # 122948:122947
Instrument Model: Architect i2000SR World Peer World Peer
Lab ID-Name | s [shit] Mean | sD [wcv] N | soi | cvi | Mean | sD [wcv] N | spoi | cvi
LAB ACG 5064 Al 2788 02794 1002 16 163 076

World Peer 2297 03012 1311 117 - -

Accurun 1 Multimarcador Positivo
HBsAg (S/CO)
Lote 124667;12466

5 IGrupo par Laboratorio I
15
) . Resultados 388 Resultados 16
hMedia 5.14 Media 6,418
i sD 1,206 sSD 0,2137
’ 0,5 1k ot CWVo% 23,5 CWo% 3,33
e Participantes 23
-1
s CVl 0,14
-2 sSDl 1,06




CONTROL DE CALIDAD INTERNO/

DEFINICION DE LOS
MATERIALES DE CONTROL

DESCRIPCION Y PROCEDENCIA

CONTROL DE CALIDAD KIT
CONTROL DE CALIDAD INDEPENDIENTE ACCURUM




PREPARACION Y .

/

ALMACENAMIENTO

APERTURA

ALICUOTADO

ALMACENAMIENTO




PREPARACION Y
ALMACENAMIENTO

L vt s




FRECUENCIA DE MONTAJE DE LOS
CONTROLES

|  GulAs
ESTABLECEN

4

POR MONTAJE




Control del
Diseno

Control del Proceso




CAUSAS DE ERROR

Deterioro de reactivos.

Variacion en los volumenes
de muestray o reactivo
dispensado por la pipeta

Manejo inconsistente de los
materiales

Variabilidad en tiempos

Variabilidad en la
Temperatura etc.

28

2 Y



Personal

CONDICIONES
AMBIENTALES

ZALIBRACIOR’

ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD




QUE HACER !!!

p—

® Cuando se quiere mejorar la presencia
de errores de un procedimiento, es
conveniente identificar primero , las

principales fuentes de Variacion para
intentar mejorarlas.




ilucibn muestras

Hemolisis,

ia Agua Protocolo
VP Montaje e Destilada Ensayo
ictéricas < .
Interferenci y contaminadas Punt validado
as con bacterias T>
3 Estaglllda Pipetas ”
Almacenamient Mezcla iltros
de muestra lavados Microplac programac_!o
as

Interpretacion

Tiempo de
lecturas de Agitacion Temperatura
reaccion gita
la placa
spensado manual de P
rotacion ero,

ontroles y calibradores . .
manuales dela Y Refrigeracion

placg———=> I € —_—




* Sensibilidad y especificidad, Valores
Predictivos , para determinar la Utilidad clinica
la prueba cualitativa.




Screening Tests

* Por regla general, estas pruebas cualitativas
utilizadas para fines de seleccion deben tener
una alta sensibilidad para asegurar que los
resultados verdaderos positivos se detectan.

* Tiene altos resultados falsos positivos mas que

un test de diagnodstico o confirmacion.

* Esta especificidad inferior puede ser tolerada
si una buena prueba de confirmacion existe




Screening Tests

e Es prefereible realizar una confirmacion y
saber que fue un falso Positivo y no tener una
Un falso negativo puede tener mas

consecuencias graves, como no tratar una
grave y tratable condicion




Diagnostic Tests /

* Excelente sensibilidad y especificidad.

e Siserequiere un test de confirmacion el

requisito de especificidad puede ser algo
inferior.




Confirmatory Tests

* La verificacion o la confirmacion del resultado
de la prueba permite al médico establecer un
diagnostico.

* Pruebas de confirmacion estan disenadas para
ser muy especificas (a expensas de la

sensibilidad, si es necesario) y tienen una alto
predictivo positivo valor (PPV). lis.




Definiciones

 Muchos creen que los test con alta
sensibilidad confirman el diagnostico y una
alta especificidad lo descarta pero en realidad
un test con alta sensibilidad con resultado

negativo descarta el diagnostico y de igual
manera un test con alta especificidad con
resultado positivo confirma el diagnostico.




SENSIBILIDAD

RESULTADO VALIDEZ ESPECIFICIDAD
DIAGNOSTICA




4 )

SENSIBILIDAD

4

N\ J

4 )

ESPECIIFICIDAD

Que tan bueno es el test
detectando posibles
enfermos y confirmar sanos

)

Si un test es muy >
sensible un
resultado negativo
descarta la €
enfermedad

- J

Que tan bueno es el test en
detectar los sanosy
confirmar los enfermos

Si un test es muy
especifico un
resultado positivo
confirma la
enfermedad




e Sensibilidad clinica: porcentaje de personas
con la condicién de interés en las cuales la
prueba da positiva.

Va | I d e Z e Especificidad clinica: porcentaje de personas

sin la condicion de interés con resultados del
test negativo.

‘ JulJEl

Lo
e Valor predictivo negativo: Es la probabilidad \
que una prueba negativa corresponda a un
sujeto sano

S eg u rl d a d *» Valor predictivo positivo: Es la probabilidad

que una prueba positiva corresponde a un
sujeto enfermo




QUE HACER?

& Entrenamiento de los usuarios. /
@ Seleccionar procedimientos de medida los
mas precisos posibles.

@ Buscar las recomendaciones de |las

sociedades cientificas. |
S5,

t6

» 868

& Excelente programa de mantenimie
preventivo del equipamiento

& Seguimiento a los procesos en auditorias de
mejoramiento

@ Imperdonable: Montaje sin realizar el
controljjij



Laboratory
Evaluation

MLE - Programa de Evaluacion Externo c? Medical @ {

Patrocinado por el Colegio Americano de Patologos por mas de 40
anos.

Gran cantidad de Laboratorios Clinicos Privados y publicos en
alrededor de 25 paises

Aprobado por:

CMS: Centro Regulador de Servicios Médicos:
Regula desempeno de test en el laboratorio a través de

CLIA (Clinical Laboratory Improvement
Amendments.
COLA: Organizacion de consulta y acreditacion en el
laboratorio
clinico.

JC: Joint Commision
CAP: Colegio Americano de Patologos



_ acp | Medical

MLE Esquema del Programa Laboratory

Evaluation

/

 Tres desafios al aho:
FEBRERO — MARZO @
MAYO - JUNIO

Labcare
OCTUBRE — NOVIEMBRE de Colombia

* Se procesan todas las muestras por desafio al mismo tiempo




4

IMLE - criterios de Evaluacion ace|Medical
Laboratory

Evaluation

De conformidad con los requisitos establecidos por CLIA"88

CUALITATIVO
* Consenso de participantes
* Consenso de referencia

% establecido para consenso:



Syphilis Serology—Qualitative: RPR

Speciman 5Y-1 Specimen 3Y-2 Specimen SY-3
ALL METHODS B5 4 TE 11 1 BaE
Acon Laboratories 2 - 2 - 2
A5 1 1 - 1
Beclon Dickinson 2 - 2 - - 2
biohMeriaw: 5 - 3 2 - 5
BioSystems 9 - ] - 9
Fisher HealthCare Sure-yvue - 1 - 1 - 1
Human 10 1 10 1 1 10
Immunostics Inc. 1 - 1 - - 1
Omega Diagnostics 16 - 16 . - 16
Plasmalec 9 - T 2 - 8
SPINREACT 17 - 16 1 - 17
Standard Diagnostics 1 - 1 . - 1
Wampale Impact RPR 3 - 2 1 - 3
Specimen 5¥-4 Specimen 5Y-5
ALL METHODS B 3 1 a5
Acon Laboratories 2 - - 2
nS| 1 - 1
Becion Dickinson 2 - - 2
bioheriews 5 - - 5
BiaSystems 9 - 9
Fisher HeallhCare Swra-Vue 1 - - 1
Human 10 1 - 11
Immunastics Inc, i - - 1
Omega Diagnostcs 16 - 1 15
Plasmatec ] - - a
SPINREACT 17 - - 17
Er ol o il v o Bl 4 Ll




Syphilis Serology—CQuantitative: RPR (Titer)

Specimen/Method

Specimen 5Y-1

ALL METHODS
Becton Dickinson
biohderieux
BiaSystems
Human
Immunastics Inc.
Omega Dlagnostics
Plasmatec
SPINREACT

Specimen 5Y-2

ALL METHODS
Becton Dickinson
bioheariaux
BinSystems
Hurnan
Immunestics Inc.
Omega Diagnostics
Plagmatec
SPINREACT

1

[
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[+ % R
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Syphilis Serology—=Qualitative: MHA-TP

Mathod

ALL METHODS
Abboft Architect

Ormega Diagnoslics
Serodia

ALL METHODS
Abbott Architect
hichderiews

Hurnan

Omega Diagnostics
Serodia

Raactive

Reactive

Specimen SY-1

14 -

L0 R3OS = L
W

Specimen SY-4

14 -

L R LS =
W

Non-Reactive

Non-Reactive

Reactive

Specimen §Y-2

13 1

L]

[TUI L I

Reactive

Specimen SY-5

=

LTI U P o |

Non-Reactive Reactive

Non-Reactive

Specimen 5Y-3

-
.

TE I K, [ T ]

Non-Reactive



Syphilis Serclogy—CQualitative: Treponema pallidum Antibodies

Method

ALL METHODS

Abbokt Architect

hioMerigwx

bioMereux Vidas, Mini Vidas
Hurnan

Omega Diagnostica
Plasmates

Serodia

SPINREACT

Zeus

ALL METHODS

Abbott Architect

bisheriewx

bioMerieux Vidas, Mini Vidas
Human

Omega Diagnaostica
Plasmate:

Serodia

SPINREACT

Zeus

Specimen 5Y-1
Reactive Non-Reactive

- = R A = o= by o
|

Specimen 5Y-4
Reactive MNon-Reactive

B by = = b o B
!

=k
= ==
i 1

Specimen 5Y-2
Reactive Non-Reactive

3 2
3
2
1
1 -
2 1
2
1" 1
1
1
Specimen 5Y-5
Reactive Non-Reactive

.
oo me oW oo o—orow BB

Specimen 5Y-3
Reactive Non-Reactive

35

- 3
2
1
1

- 3
2
12

- 1
4

B



_ = ace/Medical
MLE Reporte Resumen de desempeiio L aboratory f

Evaluation

012068 2012 MLE-M3
CMS Performance Summary Page Tof 8
Wednesday, November 18, 2012

This report summarizes your performance for this current test event and your cumulative performance {current and two previous test events).
Pursuant to the CLIA 1988 federal regulations, your performance has been reported to the federal government {CMS).

Current Current 1st Previous Event 2nd Previous Event Cumulative
Score Performance Performance Performance Performance
— —— —— — ——
Specialty: Diagnostic Immunology
General Immunology 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Analyte Scores
Anti-HBc 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Anti-HIV 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
HBsAg 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Syphilis Serology 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Analyte Scores
Syphilis Serology 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Specialty: Hematology
Hematelogy 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Analyte Scores
Cell Identification or WBC Differential 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Specialty: Microbiclogy
Bacteriology 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Analyte Scores
Antimicrobial Susceptibility 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Bacterial Identification 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful
Gram Stain 100% Satisfactory Satisfactory Satisfactory Successful Sﬁs
Parasitology T70% Unsatisfactory Unsatisfactory Satisfactory Unsuccessiul - —
Analyte Scores
Parasite |dentification T0% Unsatisfactory Unsatisfactory Satisfactory Unsuccessful [3]

Clasificacion del riesgo:

El codigo indica el numero de eventos consecutivos a completar con éxito para
cumplir los requerimientos de CLIA

1 Debe completar con éxito el proximo evento

2 Debe completar con éxito los dos proximos eventos

3 No se han cumplido los requisitos de CLIA, debe cesar el analisis de este
analito en pacientes
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SEROLOGY (SYPHILIS) LABORATORY REF. NO. 9302/R CYCLES DISTRIBUTION D 27/03/2017

Syphilis - VDRL test

Sample 10
e Mehand H 0 1 1z 4 5 LI 3x
Yot mrvet hovel: Wiener Lab VDRL et
Wiomr ressaul: 1.2 Ome ga Diagrosncs Immurep ] o o 4 4 o i}
Acceplable resull (Methad): 1.4 Weerer La VINAL ea L] o0 1 5 2 1 [x]
i — BaxRad ¥VIRL Laey Paonser 3 1 o o o o
Uverall resulis Plesmas: W IFVRL e ke z (] ] (] o o
[} 1
11 1 I
12 10 s,
14 10 E
1:8 4 2
1:16 1 =
132 1 ©
P
Z
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RIQAS

SEROLOGY (SYPHILIS)

LABORATORY REF. NO. 9392/R

CYCLES DISTRIBUTION D 27/03/2017

Syphilis - VDRL test

Sample 10
Yoo method: Wiener Lab VDEL iesd
Yoot resm i Reactive

Aucceplable resull (Method Reactive

Orverall resulis

Mon-Reactve: 2
Inconchusve: 0
Reactive: £l

Mumber al Labaratories

Non-Reactive

Bt Reced

Umega Dhagraancs |nmusernsy
Wiesner Ll WINRL =

By Read WIVRL Lacex Pasoear
Plemaec WIFRL e ion

Incomclusve Reactive

[ R

oooo
- -
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Labcare
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Gracilas!

Nombre de la presentacion, en esta renglon, en este Gris, en ARIAL 12 pts



