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No se presentaron conflictos de intereses entre las partes que realizaron el Manual de calidad
analitica del Laboratorio Clinico.

2. INTRODUCCION

El termino garantia de calidad, define el conjunto de todas las actividades necesarias para
producir resultados seguros y eficaces, a la creacion y funcionamiento de normas, programas
y sistemas efectivos de gestiébn con miras a asegurar la calidad.

La garantia de calidad es un componente esencial a la practica moderna, el estado del
paciente, la toma de la muestra, el manejo manual o automatizado de la identificacion del
paciente y de la muestra, su andlisis, la validacion y transmisién de los resultados, crean
situaciones susceptibles de error que deben ser previstas y corregidas oportunamente

En la terminologia habitual del Laboratorio Clinico, suele distinguirse entre Control Interno de
Calidad (CCI) y Control Externo de Calidad (CCE) y aunque la sistematica de ambos es similar
sus objetivos son diferentes. EI CCl es prospectivo y pretende detectar errores inadmisibles en
el proceso analitico, en cambio el CCE es retrospectivo y permite comprobar la veracidad de
los procedimientos de medida o comparar los resultados de distintos laboratorios.

La evaluacion se ha enfocado, tanto en la dimension técnica, como en la dimension
interpersonal de la calidad, el mejoramiento continuo, comprende estrategias para el
establecimiento de estandares para el analisis y solucion participativa de los problemas que
afectan la calidad permanentemente.

3. DEFINICION

La Calidad Analitica comprende el conjunto de acciones sistematicas y continuas tendientes a
incrementar beneficios y a evitar riesgos para los pacientes, mediante la evaluacion y
monitoreo de los datos, disefio, desarrollo y cambios organizacionales. El sistema de garantia
de calidad hace posible implementar por lo menos dos tipos de estrategias de evaluacién y
mejoramiento continuo de la calidad.
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4. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Unificar y estandarizar los procedimientos de control de calidad de todas las éareas del
Laboratorio Clinico con la finalidad de garantizar resultados confiables que apoyen el
diagndstico médico.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Garantizar la calidad en los procedimientos realizados en el Laboratorio Clinico.

2. Estandarizar las pruebas que se realizan en el Laboratorio Clinico, teniendo en cuenta
las especificaciones de los equipos y las técnicas utilizadas.

3. Generar confiabilidad en los resultados emitidos por el Laboratorio Clinico.

4. Mantener el grado de correlacion de los resultados entre el Laboratorio Clinico y el
Laboratorio de referencia segun los estandares de desviacion permitidos.

5. ldentificar las dificultades que se presente en las tres fases de procesamiento (pre
analitica, analitica y post analitica) que afectan el desarrollo de las actividades y la
calidad de los resultados.

6. Proporcionar un apoyo al programa de control de calidad interno.

5. CARACTERISTICAS METROLOGICAS DE LOS PROCEDIMIENTOS DE MEDIDA

En el Laboratorio Clinico se estudian propiedades particulares de componentes bioldgicos,
cuando se pueden atribuir valores numéricos a la propiedad estudiada, se le denomina
magnitud, la masa, el volumen y la concentracién de sustancias son ejemplos de magnitud.
Una magnitud es por lo tanto un atributo (propiedad) susceptible de ser determinado
cuantitativamente. Suele utilizarse la palabra analito para designar un componente del que se
mide una magnitud.

Para conocer el valor de una magnitud se emplea un procedimiento de medida, los resultados
obtenidos son una estimacion del valor medido, tal estimacién contiene un error de medida,
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va.

que es la diferencia entre el valor obtenido y el valor del mesurando. El error de medida tiene
dos componentes: el error aleatorio (EA) y el error sistematico (ES)

5.1. ERROR SISTEMATICO

Tendencia o cambio repentino, lejos de la media del laboratorio

Inicio errores pequefios son tolerables
Permanece hasta tomar una accion correctiva

CAUSAS DE ERRORES SISTEMATICOS

Valores incorrectos del calibrador

Deterioro del reactivo

Deterioro del calibrador

Almacenamiento inadecuado de reactivos y calibradores
Cambio en la temperatura de medicion

Fuente eléctrica inestable

No control de cadena de frio

Tipo de refrigerador

5.2. ERROR ALEATORIO

Cualquier desviacion al azar de la media del laboratorio
Esperado o aceptable dentro de 3 desviaciones.
Inaceptable fuera de 3 desviaciones.

Es impredecible

CAUSAS DE ERRORES ALEATORIOS

Suministro de energia
Orden de montaje de controles
Burbujas en suministro
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e Burbujas en reactivo y muestra

e Técnica de operador

e Almacenamiento de controles

5.3.MEDIDAS CORRECTIVAS

e Si el resultado del control no se encuentra dentro de los parametros esperados,
verifique que se haya pasado el nivel correcto y por el canal del equipo programado
para el mes en curso. Confirme también que la fecha de caducidad no se haya

cumplido.

e Pase nuevamente el control asegurandose de hacer una mezcla adecuada.

e Si el error persiste, verifique el adecuado funcionamiento del equipo: aspiracion
adecuada (determinar si hay obstrucciones en el sistema), disponibilidad suficiente
de todos los reactivos, estado del contenedor de desechos, ausencia de burbujas,
buen funcionamiento de las jeringas. Si encuentra alguna anormalidad, tome las

medidas pertinentes.

e Si el funcionamiento del analizador es adecuado y el error en el control persiste,
atempere un nuevo juego de controles (de acuerdo a las indicaciones de CORRIDA
DEL CONTROL DE CALIDAD descritas previamente y paselo nuevamente.

e Si detecta que el mismo parametro se encuentra fuera del rango en los tres niveles
de control, proceda a calibrar el parametro alterado. Corra nuevamente controles.

e Sisolo uno de los tres niveles de control se encuentra fuera del rango para el mismo
pardmetro, puede tener un error aleatorio. Valide con los otros dos niveles de control
y haga seguimiento al siguiente dia.
e Si detecta en su control de calidad una tendencia en alguno de los parametros
verifigue que los puntos no superan el valor de error total permitido.

e Si el problema persiste contacte al servicio de ingenieria para recibir orientacion.

Documente estas medidas en el Formato Analisis de Control de Calidad Externo-Interno,

coédigo MI-LA-FO-001 (Anexo 1)
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La exactitud de medida es el grado de concordancia entre el resultado de una medicién vy el
valor verdadero. Es un concepto que se relaciona, de forma inversa, con el error de medida.

Error de medida

Error aleatorio

Error sistematico

VERACIDAD

Elabord: Laboratorio Clinico

Revis6: Comité de Archivo

Aprobo: Gerente

A-C-014 V3




Cadigo: M-GH-P-058

@ = EMPRESA SOCIAL DEL Version: 3
~— ) ESTADO ) Fecha de actualizacion:
_\“\- Red Saiys A emspia ARMENIA QUINDIO 21/04/2017
‘ NIT. 801001440-8 Fecha de revision: 19/11/2014
Péagina: 9 de 38
Nombre del Protocolo de Calidad del Unidad Subgerencia Cientifica
Documento: Laboratorio Clinico Administrativa:

La precision es el grado de concordancia entre resultados repetidos y se relaciona con la
existencia de errores de tipo aleatorio. Suele expresarse en forma de imprecision como el
coeficiente de variacion de los resultados repetidos.

El coeficiente de variacion (CV) es la desviacion estandar (s) de los resultados repetidos,
relativa la valor medio (Xm) y en porcentaje: CV= 100 x s/Xm

La veracidad es el grado de concordancia entre el valor medio de las repeticiones y el valor
verdadero y se relaciona con la presencia de errores de tipo sistematico (también llamado
“sesgo o desviacion”). EI ES puede expresarse como un valor absoluto o relativo al valor
verdadero.

La imprecision y ES son atributos de un procedimiento de medida que pueden ser estimados.
No obstante cuando se mide un mesurando en una muestra, el error de mediad del resultado
es desconocido, ya que no se conoce el valor verdadero. En cambio, es posible atribuir una
incertidumbre de medida y una trazabilidad a cada resultado.

5.4. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El material de origen humano es considerado potencialmente infeccioso. Este producto ha
sido preparado exclusivamente de sangre de varias personas que segun los métodos
aprobados por la FDA, no contiene anticuerpos Anti-VIH, anti-VCH ni AgHBs. Dado que nunca
puede excluirse con totalidad seguridad de riesgo de infeccion, este producto se trata con el
mismo cuidado que una muestra de un paciente. En caso de exposicién, se procede de
acuerdo a las medias establecidas en el manual de bioseguridad institucional.

6. REQUISITOS METROLOGICOS DE LOS PROCEDIMIENTOS DE MEDIDA

Los procedimientos de medida del Laboratorio Clinico deben proporcionar resultados que
satisfagan las expectativas de los clientes internos y externos en cuanto a exactitud (precision
y veracidad). En este caso deben tenerse en consideracién otros requisitos que afectan
directamente la exactitud tales como: capacidad de deteccion, intervalo de medida, las
interferencias y contaminaciones, el limite de dilucion, entre otras.
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El primer aspecto importante relativo a los requisitos de exactitud es la forma de expresarlos.
El grado de exactitud puede ser especificado de forma cuantitativa como error de medida o
Error Total (ET), el cual debe establecerse para para cada magnitud de medida y el laboratorio
debe asegurarse de que sus resultados no contienen errores iguales o superiores al maximo
establecido. Por el contrario, errores inferiores a ese limite se consideran tolerables y no
exigen acciones inmediatas.

Es importante saber que todos los programas trabajan bajo las mismas condiciones de
medidas como son:

MEDIA
¢ Medida de tendencia central
e Promedio de todos los datos — _Z X;
e Punto de equilibrio de las observaciones X =
e Punto medio del recorrido de la variable n

MEDIANA

e No busca el valor central del recorrido de la variable

e Busca el valor que divide la cantidad de observaciones en dos mitades iguales

e La diferencia entre la media y la mediana de una serie grande de valores no puede ser
excesiva

¢ No se afecta por los valores aberrantes.

DESVIACION ESTANDAR

Cuantifica que tan cerca estan los valores numéricos uno del otro

Se calcula a partir de los datos obtenidos para calcular la media

Con frecuencia el término “precision’ se usa en cambio de “desviacion estandar”

Esta relacionada con la dispersiéon o la distribucion de los resultados de control

alrededor de la media esperada

e Es una medida del ancho de la distribucion y esta relacionado con la imprecision o error
aleatorio

e Es conveniente obtener mediciones repetidas de la misma muestra tan cercanas como
sea posible

e Se requiere de una buena precisibn especialmente para pruebas que se repiten

regularmente en el mismo paciente
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CALCULO DE LOS LIMITES DE CONTROL

Teniendo la media y la desviacion estandar de un material de control calculadas, se definen
los limites de control como la media + 2 -3 DE

El limite de deteccién es la minima concentracién para la que se puede lograr un grado de
incertidumbre aceptable.

ESTABLECIMIENTO DEL ERROR TOTAL (ET)

No existe un consenso internacional sobre los errores maximos permisibles en el laboratorio
clinico. Mas bien se trata de una decision particular de cada laboratorio. El establecimiento de
un error maximo permitido tiene trascendencia para la adecuada interpretacion de los
resultados. Existe informacion relevante que deberia considerarse al momento de determinar
el error maximo permisible y tomar una decision objetiva:

e Variabilidad Biolégica
e Los criterios de la tecnologia actual
e Los criterios CLIA

CALCULO DEL ERROR TOTAL

Es la diferencia porcentual entre el resultado entregado al paciente y el valor real o valor
aceptado como verdadero.

ET=sesgo + 1.65 S (o CV), donde

CV (imprecision): Se obtiene de control de calidad interno, el cual lo arroja el software de los
equipos.
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_ ) Xmactual- Xminicial
Sesgo (inexactitud):

Xminicial

X 100

e Los datos se obtienen del software de CCI de los equipos.
e El calcul6 del error total se determinara con frecuencia mensual
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7. REQUISITOS TECNICOS DE LOS PROCEDIMIENTOS DE MEDIDA

e Control de los factores ambientales: El control de los factores ambientales se llevara
a cabo optimizando el

espacio, tamafo,

distribucion,

iluminacion,

temperatura, ruido y seguridad de las condiciones de trabajo, asi como la limpieza y
desinfeccién que pueden afectar el rendimiento de los equipos usados para el analisis

de muestras. Para tal fin se cuenta con el Control de factores ambientales 1 Codigo M-

GA-SF-003 (Anexo 1) en las bodegas de almacenamiento de reactivos e insumos.
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Subgerencia Cientifica

Control de formacion y actualizacion periddica del personal: Se debe disponer de
recurso humano idéneo y disponible, en relacibn con su numero, capacitacion
profesional, puesto que ocupan y trabajo que desempefian. En cualquier caso, existen
canales de comunicacion, cada empleado esta informado del alcance y los limites de su
area de responsabilidad y todo el personal estd suficientemente cualificado para
efectuar el trabajo, segun el volumen y complejidad del mismo, se realiza una adecuada
supervision al personal.

Materiales de control (Controles y Calibradores): Los materiales de control se
utilizan con la finalidad de verificar el comportamiento de un procedimiento de medida.
Los materiales 0 muestras de control deben tratarse como una muestra de paciente y
es conveniente que sigan todos y cada uno de los pasos de que consta el
procedimiento de medida ademas debe tratarse como una muestra potencialmente
infecciosa.

Los materiales de control deben cumplir con las siguientes caracteristicas:

a) Homogeneidad: Hace referencia a la precisién en la reconstitucion (cuando
apligue) o las caracteristicas fisicas visibles verificables (Volumen, Color,
Turbidez, etc.) Los parametros de reconstitucion (cuando aplique) pueden ser
verificables en el inserto del material.

b) Estabilidad: el componente que se utiliza debe ser estable por un determinado
periodo de tiempo suficiente, ésta viene descrita en el inserto del material.

c) Valor de magnitud: Valor de referencia asignado al criterio de medicion. En
general valores cercas a decisibn médica. Los valores vienen preestablecidos
por la casa comercial y se ajustaran cuando aplique variacion entre un lote y
otro.

d) Conmutabilidad: debe responder a los cambios o alteraciones en el
procedimiento de medida de forma idéntica a las muestras delos pacientes.

Control y calibracién de equipo e instrumental del laboratorio: Otro aspecto que se
debe tiene en cuenta es el control y la calibracion del instrumental del laboratorio, ya
sea simple o automatizado. Existe programa de mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos los cuales cuentan con hojas de vida y los reportes de los
mantenimientos realizados, y reflejaran la fecha y los pardmetros que son medidos
(comportamiento, desviacion de funcion, problemas de funcion, accidon correctora,
incidentes, mantenimiento preventivo).

Control de almacenamiento de reactivos: Para llevar a efecto el control del
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almacenamiento de los reactivos es preciso, en primer lugar, realizar el registro de los
reactivos en el formato Kardex de inventario de medicamentos, dispositivos
médicos, insumos y/o producto en investigacién, Codigo M-GA-SF-014, donde se
especifican datos como presentacion, lote, su fecha de vencimiento, registro INVIMA y
fabricante, estos son almacenados de acuerdo a requerimientos de temperatura
establecidos por el fabricante, son semaforizados teniendo en cuenta la fecha de
vencimiento asi:

e Color rojo: Se identifican con color rojo los reactivos que su fecha de
vencimiento se encuentra menor a 3 meses.

o Se identifican con color amarillo los reactivos que su fecha de
vencimiento se encuentra entre 3 y 6 meses.

e Color verde: Se identifican con color verde los reactivos que su fecha de
vencimiento se encuentra en un lapso superior a 6 meses

El propdsito de semaforizar los reactivos es para usar primero los identificados con color rojo
que su fecha de vencimiento esta proxima.

Para realizar el control de la temperatura de los reactivos debe registrarse diariamente la
temperatura de las neveras de almacenamiento de reactivos y el depdsito en el Registro
temperatura 1 Codigo M-GA-V-004 en la mafana a las 8:00 horas y en la tarde a las 16:00
horas.

Si hay alguna desviacion informar a la coordinacién y ésta a su vez al lider de bienes vy
servicios con el fin de revisar y tomar correctivos.

8. CONTROL DE CALIDAD INTERNO - CCI

La idea béasica del CCI consiste en intercalar un material de control entre un grupo de
muestras de los pacientes (serie analitica) y medirlos conjuntamente. El resultado obtenido
para el material de control se compara con un intervalo de valores admisibles (los cuales estan
estipulados en los insertos de las técnicas) y se toma una decision.

8.1.INDICACIONES PARA PROCESAR UN CONTROL DE CALIDAD
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La frecuencia establecida de nuestro laboratorio para procesar los controles de calidad es
diaria. Se deben procesar las muestras de control de calidad y los resultados obtenidos deben
encontrarse dentro de los limites aceptables antes de comunicar los resultados de pacientes.

Los controles también deben procesarse:

e Si ha cambiado el nUmero del lote de un reactivo

e Si se ha llevado a cabo algun procedimiento de mantenimiento o el técnico de Abbott
ha realizado alguna accion

e Sise ha modificado el software

e Después de calibrar

e Segun lo indicado en el programa de control de calidad del laboratorio

8.2. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE HEMATOLOGIA
8.2.1.MATERIAL DE CONTROL

El material utilizado para el control de calidad en hematologia es CELL -DYN 26 Plus Tri-
Level Control, el cual sirve para evaluar la exactitud y precision de resultados hematolégicos
obtenidos con sistemas CELL-DYN. Se maneja y procesa de igual manera que una muestra
de paciente y esta disponible en tres niveles diferentes que representan resultados bajos,
normales y altos.

Este control contiene componentes de plaquetas simuladas y susceptibles de ser lisados,
eritrocitos humanos y leucocitos fijados de origen humano (sin reactividad para HBsAg, ni para
el antigeno del VIH-1 o el RNA del VIH-1, ni reactividad de anticuerpos anti VHC, ni anti VIH-
1/VIH-2 ni para el RNA del VHC ni para la sifilis segun ensayos aprobados por la FDA)
suspendidos en un medio conservante.

8.2.2. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar el control CELL -DYN 26 Plus Tri-Level Control bien cerrado, en posicién
horizontal a una temperatura de 2 a 10 grados centigrados, libres de humedad excesiva, antes
de ser utilizado y hasta su fecha de vencimiento.

Procure evitar el sobrecalentamiento y el congelado de los tubos.

Los tubos cerrados se mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.
Los tubos abiertos pueden usarse consecutivamente hasta la fecha de caducidad indicada en
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la hoja del ensayo, siempre y cuando se manejen correctamente, evitando el
sobrecalentamiento, la exposicidn permanente a temperatura ambiente, los cambios de
temperatura innecesarios y la mezcla enérgica.

8.2.3. INDICIOS DE DETERIORO

e Cambio de color
e Hemolisis
¢ Imposibilidad de obtener valores esperados

8.2.4. CALIBRACION

Cuando por la verificacion del control de calidad se establezca la necesidad de calibrar alguno
de los parametros del cuadro hematico. Se utilizara el CELL-DYN HemCal Plus Calibrator.
Para realizar el procedimiento, siga las instrucciones consignadas en el inserto del reactivo.

8.2.5. VALORES ESPERADOS
Consulte la tabla de valores de la hoja de ensayo adjunta para los valores esperados.
8.2.6.PROCEDIMIENTO

e Mantener los controles en refrigeracion entre 2 a 8 grados centigrados.
e Déjelo atemperar de 18 a 30 grados centigrados durante 10 a 15 minutos antes de ser
utilizado.

e NO AGITAR CON MEZCLADOR MECANICO, NO AGITAR FUERTEMENTE NI
PERMITIR LA FORMACION DE BURBUJAS

e Disponga el tubo entre las palmas de las manos y mezclarlo hacia adelante y hacia
atras por 20 veces

e Tomamos el control y lo volteamos 90 grados (boca abajo) y los mezclamos entre las
palmas 20 veces.

e Mezclar por inversion suavemente para garantizar la re suspension de todas las

células.
e Seleccione en el equipo el modo de operacion a través del cual se correran los
controles.
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Si el analizador es de operacion modo abierto después de destaparlo y antes de
correrlo, limpie muy bien el orillo del vial del control con un papel absorbente limpio, una
vez utilizado haga lo mismo y tapelo nuevamente para evitar la contaminacion.

Para corrida en modo cerrado, colocar el control en las gradillas de muestras e iniciar
muestreo

Aspire la muestra del tubo.

Una vez utilizado, almacene horizontalmente el control lo antes posible en condiciones
de refrigeracién (2 a 8 grados centigrados) y libre de humedad excesiva.

8.2.7.SOFTWARE DE CONTROL DE CALIDAD (CC)

La opcién Ver CC permite al usuario realizar las siguientes funciones:

Ver los resultados especificos de los pardmetros para cada muestra QCID en el registro
de Ver CC

Ver la informacién del control de calidad para cada muestra QCID en el registro de la
vista Ver CC

Ver la vista de procesamiento para cada muestra QCID en el registro de la vista Ver CC

Seleccionar un registro de muestra QCID y ver las graficas Levey-Jennings y los datos
del fichero QCID

Ver las medias y los limites del fichero QCID
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e Aceptar y rechazar los resultados de la muestra QCID desde el fichero QCID

e Mover muestras QCID de un fichero QCID a otro

e Ver e imprimir graficas Levey-Jennings

e Cargar o descargar los datos del fichero QCID a o de un disquete

e Abrir la ventana de didlogo de la configuracion QCID

e Ver e imprimir las graficas Levey-Jennings de los programas de medias méviles y los
datos de la serie cerrada

e Borrar ficheros QCID y registros de muestras QCID

e Localizar (encontrar) la vista de procesamiento de registros

Fichero Configurar Calibracién Diagnésticos Ayuda

7 Vista proc... ] i}l Peticiones | P= Registro d... ] | %% Grupos l || Reactivos | {2 Mantenimi... | [} Sistema
Estado del analizador cec | oF | rec | PLT | RETC| DIFF ABS | Inform. CC|
Estac. [NEEEN N'sec. | 1D muestra | wWBC | RBC | HGB | HCT | MCV | MCH | MCHC | RDW | PLT | M |  FechaHoa | IDop ||
Modo |  ABIERTO | |§E 704 SYFD008-WB3 101 524 141 395% 753 269 357 285% 156 C 7/29/2005 1057 Admin
8 705 SYFDODB-WBA4 - — — — — —  — — — C 7/29/2005 1058 Admin
= ¥e 770 D32833wW o 470% 146 445* 74 C B/1/2005 1450  Admin
Estado CC ¥e 771  D32833wW S 3 480% ¢ ; C  81/2005 1451 Admin
s No 8 1012 Background 228 009 0.00 228 O 852005 1020 Admin
2B: oy B 1035 Background 008 000 000 000 O 8572005 1541 Admin
B i 8 1107 Background 355 000 000 000 O 892005 907 Admin agm
RECFLT: 0 ouT2 8 1108 Background 031 000 000 000 O 892005 910 Admin &
REE b o 8 1109 Background 025 000 000 000 O 832005 912 Admin
B 1110 Background 022 000 000 000 O 892005 %14  Admin
™ Etado NT° i 1111 Background 015 000 000 000 O 892005 916 Admin
o SiL ‘% 1112 Background 016 000 000 000 O 8/9/2005 918  Admin
L ‘6 1113 Background 015 000 0.00 000 O 8/9/2005 920  Admin
¥§ 1142 eQC4d 194 966* 351* 7.22¢ 748 363* 48.6% 129* 624 O 8/15/2005 1623 Admin
¥§ 1143 eQC4d 4 om2* 00 — — — — o0t O 8152005 1625 Admin @
¥§ 1144 eQC4 544« 258 868 194 750 336 447 135 298 O 8/15/2005 1627 Admin
¥§ 1145 eQC4d 746 275 128 209 758 466 614 136 280 O 852005 1630 Admin &
¥ 1146 eQC4 431% 188* 655 140% 746* 348% 467% 135% 244* O 8/152005 1631 Admin
¥ 1147 eQC4d 632 234" 127 174° 743 541* 729* 130 27.3* O 8/152005 16:33 Admin &
¥§ 1148 eQC4 121% 536 17.2¢ 39.9% 744 322* 433* 136* 512* O 8/15/2005 1806 Admin
MSotec. M. B2 ¥ 1149 eqc4 457 022* 744 170* 7B5*  336* 439* 132 567 O 8152005 1807 Admin
e s ¥y 1150 =QC4 030 .006* 000 — @ — — — —  2B2* O 8152005 1809 Admin
TS ¥§ 1151 eQC4d 010 002 000 — — — — — 000 O 8152005 1811 Admin
¥§ 1152 eQC4 111% B51* 249 525 80.6* 382 47.4* 164* 123* O 8/15/2005 1812 Admin )
:'; 1153 eQC4 031* 001 000 — — — — — 000 O B15/2005 1814 Admin
r 1154 eQc4 008*  000% 000 — — — — — 000 O 8152005 1815 Admin <5
IDjimiestia o HEID 9 ¥§ 1155 eQc4 009 004 000 — — — — —  000* O 8152005 1817 Admin
~ | |¥¥ 1156 eqc4 243 B14° 20.0¢ B41* 104* 325% 311* 164% 1278% O 8/15/2005 1819 Admin i
Tipo de muestra ¥ 1157 eQC4 045 003 000 — — @ — — — 113 O 8152005 1820 Admin
Patient B 1159 Background 014 000 000 000 O 8/16/2005 11:37 Admin
Seleccién andlisis 8 1161 Background 006 000 000 000 O 8/16/2005 1157 Admin
e _ | | 1162 Background 003 000 000 000 O 8/16/2005 1226 Admin
' 1163 Background 001 000 000 000 O 8/16/2005 12:42 Admin

o 2 Medias Ver mues- Curvas L-J

8.2.8.ANALISIS Y GRAFICACION DEL CONTROL DE CALIDAD

GRAFICAS LEVEY-JENNINGS
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&= CC - Ver Levey Jennings

Fichero Configurar Calibracién Diagndsticos fwyuda

2 Vista proc... | ﬁﬂ Ps,-_li_l:'iones_ P= Registrod._.. lii__%ii(}(upns i

Estado del analizador -
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Mado ABIERTO Selec. andlisis.  CBC + MOC Marca del contiol: M
= |
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ouT2 0.00
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AR W% R B | 1.2 05 14 13 08 20
CBC - Des. estandar: B4 043 34z 495 393 403 519 097 8.20
Westgard
Mas informacién

Descargar i

dates QCID

In In In In In In In In In
il =] (= Fi v Fs
Imprimir

Las graficas Levey-Jennings constituyen un método visual para verificar los resultados de
control de calidad para todos los pardmetros en todo momento. Estas graficas permiten al
usuario examinar la relacion existente entre los resultados de control y las medias y limites
aceptables establecidos, asi como controlar posibles desviaciones y tendencias de los
resultados. Se generaran graficos para todas las muestras del fichero QCID. Hay seis
pestafias de pardmetros configurables en la vista Levey-Jennings. La cabecera de la gréfica
incluye el parametro para el que se esta generando la grafica y las advertencias de las Reglas
de Westgard para dicho parametro.

config.CC

Los datos del control de calidad deben quedar evidenciados en el Formato Control de
Calidad Hematologia, Codigo MI-LA-FO-041.

La grafica se debe revisar luego de ingresar los datos para evaluar el comportamiento del
control y se deben tomar acciones correctivas en caso de ser necesarias. Dichas actividades
deben ser evidenciadas en el Formato Anaélisis de Control de Calidad Externo-Interno,
codigo MI-LA-FO-001 quedando asi consignadas las medidas correctivas implementadas.
Documente en éste formato todas las acciones que puedan afectar el desempefio del control:
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e Cambio en lote de reactivos

e Calibracion de la técnica

¢ Mantenimiento del equipo

e Reactivo en uso a punto de acabarse

8.2.9. ANALISIS DE LAS REGLAS DE WESTGARD

Para permitir el andlisis de los resultados del control de calidad del sistema CELL-DYN Ruby,
existe una regla para verificar los resultados del control con respecto a los limites de control
con el fin de determinar si el analizador presenta una exactitud y una precision aceptables. Los
limites se obtienen a partir de la media y la desviacion estandar de los resultados de control
cuando el funcionamiento del analizador es estable y aceptable. La regla utilizada mas
frecuentemente en el control de calidad de hematologia es la media +2DE. El 95% de los
resultados del control deberia encontrarse dentro de +2DE.

Los resultados de control detectan los errores aleatorios y sistematicos. Se entiende por error
aleatorio el incremento de la desviacion estandar (pérdida de precision).

Un error sistematico puede definirse como una desviacion del valor de la media (pérdida de
exactitud). Un procedimiento de control de calidad que combina varias reglas mejora la
deteccién de ambos tipos de error.

Westgard recomendo utilizar multiples reglas para evaluar los resultados de control de calidad.
Este método se ha estado utilizando desde hace afios en el laboratorio de bioquimica. Se
puede seleccionar un conjunto de Reglas de Westgard modificadas para monitorizar los
resultados de control de calidad en el sistema CELL-DYN Ruby.

Examine las gréficas de los tres niveles de control en busca de reglas violadas. Si el resultado
de los controles esta dentro de lo esperado, valide la corrida.

Si existen reglas violadas, determine el tipo de error (aleatorio, sistematico) y su posible
causa.

8.3. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE INMUNOQUIMICA

Actualmente se esta trabajando con el control interno de Multichem valorado, nivel 1, 2 y 3
este producto estd preparado a partir de suero humano al que se le afiaden constituyentes
bioquimicos purificados (extractos de tejido de origen humano y animal), sustancias quimicas,
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drogas terapéuticas, conservantes y estabilizantes.

8.3.1.RECONSTITUCION DEL CONTROL

e Vienen listos para su uso. Deben mantenerse a -20 grados centigrados
e Una vez descongelados se guardan en nevera entre 2 y 8 grados centigrados.
Duran de 7 a 10 dias.

8.3.2. CORRIDA DEL CONTROL DE CALIDAD.

El control interno debe correrse a diariamente en el Architect C4000i en el turno de la
mafiana, antes de empezar la corrida de muestras

1. Sacar el control del congelador y dejarlo a temperatura ambiente de 10 a 15 minutos,
para que descongele completamente.
2. Mezclarlo en forma vertical de manera enérgica, no mezclar por inversion.
3. Servir 300 lambdas de control con pipeta automética en copilla
4. Programar las pruebas del control de la siguiente manera :
e Peticiones
Peticiones de controles
Multiconstituente
Asignar namero de gradilla y posicion
Seleccionar Multichem
Seleccionar nivel 1, 2 y 3 cada vez.
Seleccionar Afnadir

8.3.3. CALIBRACION:
La calibracién de las pruebas seré realizada con calibradores especificos

e MCC 1 y 2 (Multicalibrador propio de la casa comercial) para calibrar glucosa,
creatinina, calcio, BUN, albdmina, proteinas, acido urico, colesterol, fdsforo,
triglicéridos, magnesio

e Calibrador para proteinas en orina

e Calibrador para Bilirrubinas

e Calibrador para microalbuminuria
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e Calibrador para Hemoglobina Glicosilada
e Calibrador HDL

Los calibradores vienen en general listos para su utilizacion excepto ASTOS, HDL y
HEMOGLOBINA GLICOSILADA que deben reconstituirse con 1 ml de agua desionizada.

8.4. CONTROL DE CALIDAD INTERNO PRUEBAS ESPECIALES

El control utilizado para las pruebas especiales es MULTICHEM niveles 1, 2 y 3, viene listo
para utilizar y debe mantenerse a una temperatura de -20°C.

Una vez descongelado el juego de controles, se puede mantener de 2-8°C.
NO SE DEBE VOLVER A CONGELAR, dura aproximadamente de 7 a 10 dias.
8.4.1. GRAFICACION DEL CONTROL DE CALIDAD.

Actualmente se utiliza el programa de control de calidad establecido en el software de
operacion del equipo Architect C4000i.

Una vez obtenidos los datos del control de calidad interno, se procede a revisar los puntos en
las gréaficas de los diferentes analitos controlados para tomar las decisiones respectivas ante
el comportamiento de la prueba.

Cada prueba tiene su grafica, donde nos muestra los niveles establecidos y describe el lote
que se esta utilizando en ese momento; la media que se esta manejando y el nimero de datos
que se han ingresado.

La gréfica se debe revisar luego de ingresar los datos para evaluar el comportamiento del
control y se deben tomar acciones correctivas en caso de ser necesarias. Dichas actividades
deben ser registradas en el Formato Analisis de Control de Calidad Externo-Interno,
codigo MI-LA-FO-001 quedando asi consignadas las medidas correctivas implementadas.

Documente en el formato Analisis de Control de Calidad Externo-Interno, cédigo MI-LA-
FO-001 todas las acciones que puedan afectar el desempefio del control:

Cambio en lote de reactivos
Calibracion de la técnica
Mantenimiento del equipo

Reactivo en uso a punto de acabarse
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8.5. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE INMUNOLOGIA
8.5.1.CONTROL DE CALIDAD DE PRUEBAS RAPIDAS

El seguimiento se realiza diariamente con el control propio de la prueba indicado con la linea
de control.

Figura 1. Interpretacién de una prueba rapida

: Bamra de control positiva

Barra de paciente negativo

Barra de control positive

Barra de paciente

Prueba positiva
{resultado positivo)

Prueba negativa
(resultado negativa)

Barra de control

: Barra de paciente

Prueba invalida

Barra de control

Barra de paciente

Prueba invalida

Para mayor efectividad del control se realiza un montaje con una muestra reactiva que
corresponda al andlisis a controlar.

La periodicidad de este control dependera de dos factores:

e Cambio de lote
e Apertura de un nuevo kit

Los resultados del control deben ser registrados en el Formato Control de calidad
Inmunologia, Codigo MI-LA-FO-042 (Anexo) Los datos se deben revisar luego de
procesarlos para evaluar el comportamiento del control y se deben tomar acciones correctivas
en caso de ser necesarias.
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Todas las acciones que puedan afectar el desempefio del control deben quedar registradas en
el Formato Analisis de Control de Calidad Externo-Interno, cédigo MI-LA-FO-001
quedando asi consignadas las medidas correctivas implementadas.

8.5.2.CONTROL DE CALIDAD DE VDRL Y PRUEBAS DE LATEX

El control de calidad de este tipo de pruebas se realiza con las muestras de control presentes
en el kit. En los insertos de la prueba esta indicada la metodologia de procesamiento e
interpretacion.

La frecuencia de procesamiento de los controles es diario, o dependiendo del volumen de
montaje de éstas pruebas.

Los resultados del control deben ser registrados en el Formato Control de calidad
Inmunologia, Codigo MI-LA-FO-042 (Anexo) Los datos se deben revisar luego de
procesarlos para evaluar el comportamiento del control y se deben tomar acciones correctivas
en caso de ser necesarias. Todas las acciones que puedan afectar el desempefio del control
deben quedar registradas en el Formato Analisis de Control de Calidad Externo-Interno,
codigo MI-LA-FO-001 quedando asi consignadas las medidas correctivas implementadas.

8.6. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE UROANALISIS

El uso de materiales para el control de calidad esté indicado para la evaluacion objetiva de la
precision de los métodos y las técnicas en uso, y forma parte integral de las buenas practicas
del laboratorio. Existen dos niveles de control (normal y patolégico) para permitir supervisar el
funcionamiento dentro del rango clinico. Estos reactivos estan preparado a partir de orina
humana a la que se afiaden eritrocitos de origen humano, leucocitos artificiales, constituyentes
de origen animal, sustancias quimicas, conservantes y estabilizadores.

Antes del muestreo se deja que el control alcance la temperatura ambiente.

8.6.1.LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

e Este producto no se utiliza después de la fecha de caducidad
e Sihay indicios de contaminacion microbiana o exceso de turbidez se descarta el vial

Procesar segun las indicaciones descritas en el inserto de la técnica.
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Los resultados del control deben ser registrados en el Formato Control de calidad
Uroanalisis, Codigo MI-LA-FO-045. Los datos se debe revisar luego de procesarlos para
evaluar el comportamiento del control y se deben tomar acciones correctivas en caso de ser
necesarias. Todas las acciones que puedan afectar el desempefio del control deben quedar
registradas en el Formato Analisis de Control de Calidad Externo-Interno, cédigo MI-LA-
FO-001 quedando asi consignadas las medidas correctivas implementadas.

8.7. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE COLORACIONES

Para la realizacion de coloraciones, se utilizan colonias de muestras conocidas para evaluar
efectividad de la coloracién

8.7.1.CONTROL DE CALIDAD DE COLORACION DE GRAM

e Se debe tomar una colonia de una caja de Petri de un cultivo positivo y previamente
identificado

Realizar un extendido en una lamina portaobjeto

Dejar secar a temperatura ambiente

Realizar el procedimiento de coloracion

Analizar la muestra verificando efectividad de la coloracion, calidad del extendido y
concordancia con la muestra objeto.

Los resultados del control deben ser registrados en el Formato Control de calidad de
Coloraciones, Codigo MI-LA-FO-046. Los datos se debe revisar luego de procesarlos para
evaluar fallas en el proceso de coloracion y se deben tomar acciones correctivas en caso de
ser necesarias. Todas las acciones que puedan afectar el desempefio del control deben
quedar registradas en el Formato Analisis de Control de Calidad Externo-Interno, codigo
MI-LA-FO-001 quedando asi consignadas las medidas correctivas implementadas.

8.7.2.CONTROL DE CALIDAD DE COLORACION DE ZIEHL — NIELSEN

Tomar una muestra positiva y realizar varios extendidos en laminas portaobjetos

Dejar secar a temperatura ambiente y guardar para su posterior procesamiento.
Realizar el procedimiento de coloracion

Analizar la muestra verificando efectividad de la coloracion, calidad del extendido y

Elabor6: Laboratorio Clinico Revis6: Comité de Archivo Aprobé: Gerente

A-C-014 V3




Cadigo: M-GH-P-058

L > EMPRESA SOCIAL DEL Versién: 3
~— ? ESTADO Fecha de actualizacion:
S ReaSaug Aunepia ARMENIA QUINDIO 21/04/2017
o NIT. 801001440-8 Fecha de revision: 19/11/2014

Péagina: 28 de 38

Nombre del Protocolo de Calidad del Unidad

Documento: Laboratorio Clinico Administrativa: Subgerencia Cientifica

concordancia con la muestra objeto

Los resultados del control deben ser registrados en el Formato Control de calidad de
Coloraciones, Codigo MI-LA-FO-046. Los datos se debe revisar luego de procesarlos para
evaluar fallas en el proceso de coloracion y se deben tomar acciones correctivas en caso de
ser necesarias. Todas las acciones que puedan afectar el desempefio del control deben
quedar registradas en el Formato Analisis de Control de Calidad Externo-Interno, codigo
MI-LA-FO-001 quedando asi consignadas las medidas correctivas implementadas.

9. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Actualmente nuestro Laboratorio Clinico estad inscrito en los programas de CCE para
Hematologia, Quimica, Uroandlisis y parasitologia. Las muestras se procesan segun las
indicaciones del proveedor del control y los resultados se envian via web en los periodos
establecidos para tal fin. Cuando los resultados se envian inoportunamente quedan
autométicamente registrados como “FUERA DE FECHA” y no se tienen en cuenta para el
analisis de ese periodo.

Los resultados obtenidos se archivan en medio fisico en la carpeta de CCE. En caso de
presentarse desviaciones se toman las medidas correspondientes para su correccion. . Todas
las acciones que puedan afectar el desempefio del control deben quedar registradas en el
Formato Analisis de Control de Calidad Externo-Interno, cédigo MI-LA-FO-001 quedando
asi consignadas las medidas correctivas implementadas.

Este programa esta organizado por PROASECAL con el cual se tiene convenio para el area
de hematologia, Uroandlisis, parasitologia, quimica y microbiologia.

PROASECAL en su pagina web nos brinda el instructivo de cada control que nos envia el cual
cuenta con hojas de reporte, instructivo, hoja de resultados y articulos o archivos de interés
para cada area.

9.1. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNO PARA HEMATOLOGIA
9.1.1.INSTRUCTIVO

Este Programa le permite establecer al profesional del laboratorio la exactitud de los equipos
utilizados para la determinacion del cuadro hemético, evaluar la metodologia existente,
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detectar errores sistematicos e implementar acciones correctivas oportunas.

9.1.2. MATERIALES

Por fecha de expiracion del material de control, recibird las muestras correspondientes al
periodo contratado (Programas Bimestrales: 6 muestras - Programas mensuales: 12
muestras) Bimestral o Trimestralmente.

NOTA: Debido a que nuestros ciclos son abiertos, las muestras faltantes a diciembre del afio
en curso las recibira en enero del afio siguiente.

Para el envio adecuado de las matrices de control el Laboratorio Clinico debe informar
oportunamente a PROASECAL, el cambio de equipo cuando este se realice.

Cuando reciba el estuche, por favor abralo inmediatamente y verifique:

e El numero correcto y la integridad de los frascos descritos en la remision.
e Integridad del rotulo

Esta incluido un cronograma de trabajo con las fechas asignadas para el envio de sus
resultados. Todas las muestras de los programas de PROASECAL inician con el nUmero que
aparece en la columna “muestra“. En cada fecha del cronograma se debe procesar soélo la
muestra correspondiente segun su periodicidad (mensual o bimestral).

e Un CD en el que se incluye una hoja de reporte para cada muestra.

e Guarde las muestras en el refrigerador, cuidando de no dejarlas cerca al congelador en
caso de usar nevera casera.

NOTA: Si identifica alguna discrepancia por favor contactenos inmediatamente.

9.1.3. INSTRUCCIONES DE MANEJO

e Retire la muestra correspondiente del refrigerador. Déjela atemperar de 18° a 23° C
durante 15 minutos antes de ser utilizado. El tiempo puede variar dependiendo de la
temperatura del laboratorio. En temperaturas mayores a 23°C es recomendable dejar el
control menos tiempo. Cuando la temperatura es menor a 18°C el control necesitara
mas tiempo para alcanzar la temperatura ideal de procesamiento.
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e Para mezclar tenga en cuenta las siguientes recomendaciones: NO agitar con
mezclador mecanico, no agitar fuertemente, ni permitir la formacion de burbujas.

e Disponga el frasco horizontalmente entre las palmas de sus manos y mezcle hacia
adelante y hacia atras durante 20 a 30 segundos.

NOTA: Los viales que han estado almacenados durante mas tiempo requieren un mayor
tiempo de mezclado.

e Mezcle por inversion suavemente 8-10 veces para garantizar la re suspension de todas
las células, inmediatamente antes de procesar la muestra.

e Procese el control en el analizador como si se tratara de la muestra de un paciente.

e El material de control es estable por 14 dias después de abierto.

9.1.4. SEGURIDAD

Las muestras del programa de control externo deben ser tratadas como potencialmente
infecciosas. Todas las unidades de donantes humanos utilizadas en la fabricacion de este
control se han analizado segun métodos de analisis aceptados por la FDA y se ha
determinado que no reaccionan contra HBsAg, HCV y HIV-1/2. Sin embargo pueden contener
material de origen humano para el que no existen andlisis homologados, por lo cual se
recomienda manipular con las mismas precauciones que las muestras de los pacientes.

9.1.5. REPORTE DE RESULTADOS

Planifiqgue la inclusion de las muestras de control de calidad en su rutina de trabajo con la
suficiente anticipacion para que sus resultados sean ingresados en la pagina WEB en las
fechas establecidas en el cronograma. Antes de reportar verifique: su nimero de participante
y que el nimero completo de la muestra corresponde con el nUmero del Formato.

Verifique las unidades de reporte, si es necesario tenga en cuenta los siguientes factores de
conversion que se expresan en la hoja de resultados.

9.2. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNO PARA QUIMICA CLINICA
Este Programa le permite establecer al profesional del Laboratorio Clinico, la exactitud de los

métodos utilizados para la determinacion de los analitos realizados en la seccion de Quimica,
evaluar la metodologia existente, detectar errores sistematicos e implementar acciones
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correctivas oportunas.

9.2.1. MATERIALES

El material de control que recibe el laboratorio corresponde al periodo contratado (Programas
Bimestrales: 6 muestras - Programas mensuales: 12 muestras)

NOTA: Debido a que nuestros ciclos son abiertos, las muestras faltantes a diciembre del afo
en curso las recibird en enero del afio siguiente.

Cuando reciba el estuche, por favor abralo inmediatamente y verifique:

El nUmero correcto y la integridad de los frascos descritos en la remision.

Integridad del rotulo

Esta incluido un cronograma de trabajo con las fechas asignadas para el envio de sus
resultados. Todas las muestras de los programas de PROASECAL inician con el
numero que aparece en la columna “muestra“. En cada fecha del cronograma se debe
procesar solo la muestra correspondiente segun su periodicidad (mensual o bimestral).
Esta incluido un CD con los formatos de reporte para cada muestra, un archivo con los
cbdigos de equipos y un archivo con los codigos de los métodos y reactivos.

9.2.2.INSTRUCCIONES DE MANEJO

Retire la muestra correspondiente del refrigerador y déjela alcanzar la temperatura
ambiente por al menos 30 minutos, antes de reconstituirla.

Destape el frasco cuidadosamente tratando de no perder el liofilizado.

Reconstituya la muestra con un volumen exacto de 5 ml de agua destilada fresca.

Tape el frasco y mézclelo suavemente con movimientos circulares.

Deje en reposo al menos 30 minutos antes de iniciar el procesamiento de la muestra;
verifigue que el suero este totalmente disuelto; puede mezclarse por inversiébn minimo
20 veces suavemente evitando la formaciéon de espuma. Es aconsejable que la muestra
no permanezca por tiempo prolongado (mas de una hora) a temperatura ambiente para
evitar el deterioro de algunos analitos. La muestra es estable 7 dias de 2° a 8°C.

Vuelva a homogeneizar la muestra suavemente ante de usar. Procese cada uno de los
analitos que reportara, como si fuera la muestra de un paciente.

El resto de la muestra guardelo dividido en alicuotas y consérvelo a -20°C, para que lo
utilice como contra muestra en caso de obtener un resultado fuera de rango en algun
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analito.

A fin de afio envian un certificado de participacion en el programa y a los mejores Laboratorios
les dan el Certificado de idoneidad.

9.2.3.MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIA

El material de origen humano es considerado potencialmente infeccioso.

Este producto ha

sido preparado exclusivamente de sangre de donantes que, segun los métodos aprobados por

la FDA, no contiene anticuerpos Anti-VIH, anti-VCH ni AgHBs.

Dado que nunca puede excluirse con totalidad seguridad de riesgo de infeccion, este producto
se trata con el mismo cuidado que una muestra de un paciente. En caso de exposicion, se
procede de acuerdo a las instrucciones de las autoridades sanitarias competentes

9.3. PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNO PARA UROANALISIS

El programa consta de dos secciones:

e Evaluacién de la tirilla reactiva para citoquimico de 10 pardmetros; leucocitos, sangre,

cetonas, nitritos,
Urobilinégeno.

glucosa, proteinas,

pH, gravedad especifica, bilirrubina y

e Evaluaciéon de sedimento urinario: leucocitos, eritrocitos, cristales, bacterias

Las muestras enviadas son 3 viales rotulados, tres para tirilla y tres para sedimento:
1P: montaje en el primer mes del ciclo elegido.
1S: montaje en el segundo mes del ciclo elegido
1T: montaje en el tercer mes del ciclo elegido.

Para la evaluacion de la tira reactiva del citoquimico envian 3 viales cada uno con 24 gotas

rotulado 1P- 1S - 1T

Para la evaluacion microscépica del sedimento urinario envian 3 viales con 12 ml, rotulados
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1P — 1S — 1T sedimento.
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