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OLPARTAMENTO ORL WL TA

1. OBJETIVO

Establecer los lineam7ientos técnicos y cientificos para la adecuada preparacion,
conservacion y uso del control de calidad interno de los diferentes laboratorios de la
ESE Solucién Salud, asi como el analisis y seguimiento acciones de mejora
planteadas segun resultados de indicadores de calidad analitica.

2. ALCANCES Y RESPONSABLES

El siguiente manual contiene el mecanismo para la realizacién del control de calidad
interno y externo de los Laboratorios clinicos de la ESE Solucién Salud.

Los Bacteridlogos son los responsables de realizar las actividades descritas en este
Manual.

3. GENERALIDADES

El laboratorio Clinico proporciona datos cualitativos y cuantitativos sobre
especimenes biolégicos como ayuda a la prevencién, diagnéstico t tratamiento de
enfermedades humanas, el aseguramiento de la calidad de las investigaciones del
laboratorio implica todo un conjunto de medidas encaminadas a lograr una
adecuada confiabilidad de los resultados.

El control de calidad interno y externo es un requisito minimo con el que debe
cumplir todos los laboratorios clinicos, llevando un registro y su analisis para tomar
las medidas correctivas pertinentes.

Quien dirige un laboratorio clinico debe estar en la capacidad de garantizar la
prestacion de servicios de alta calidad de forma que satisfaga a los destinatarios del
servicio, asi como a los médicos y pacientes.

Los analisis quimicos clinicos estan sujetos a numerosos factores de vulnerabilidad
y causas de error. Dichos errores pueden estar ligados a los métodos, a los
instrumentos y a los materiales utilizados, o bien debido a factores humanos.

El bacteriblogo de cada laboratorio en cada centro de atencion de la ESE
Departamental SOLUCION SALUD debe reducir al minimo la frecuencia asi como
el valor de los errores y optimizar la calidad de los andlisis.

Es necesario tener bajo control las fases operativas del laboratorio, desde la
solicitud de los analisis hasta la entrega o envié de los resultados y tener presente
cada uno de los factores de vulnerabilidad.
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Los procedimientos del Control de Calidad Interno y externo se basan en la
introduccion de muestras control que se someten a las mismas mediciones y pasos
que las muestras de pacientes. Es una premisa fundamental que lo que ocurra en
las muestras control, también ocurrira con las muestras de los pacientes, asi,
cuando no se observa anormalidades en los controles, se concluye que las
determinaciones de las muestras de pacientes son fiables y se puede proceder al
informe de resultados de paciente.

3.1 CARACTERISTICAS PRINCIPALES

e Contribuir a aumentar la calidad de las determinaciones realizadas

e Aplicar criterios de calidad en cada seccién para que satisfagan la demanda de
la calidad de los procedimientos.

e -Facilitar la toma de decisiones mediante la aplicacion de multi-reglas de
Westgard para el control de calidad interno.

» Posibilita el procesamiento de calidad externo en las secciones de quimica y
hematologia aplicando controles de repetitividad y/o reproducibilidad en cada una
de las determinaciones.

e Permite procesar varios controladores para cada una de las determinaciones,
decidiendo el usuario que procesamiento grafico realizar (Levey-Jennings),

ademas le alerta de acuerdo a las Multireglas de Westgard durante la captura de
datos.

3.2 DEFINICIONES DE CALIDAD

Westgard, uno de los principales expertos americanos en el sector de anélisis
clinico, considera los requisitos de calidad de la prestacién de los laboratorios como
" el conjunto de las caracteristicas que tiene relacién con su capacidad de
satisfacer los clientes” o de forma alternativa como “conformidad con los
estandares o con las especificaciones establecidas”.

La sociedad Americana para el Control de Calidad (ASQC) ha definido la calidad
como, “el conjunto de caracteristicas y de las facciones de un producto o de un
servicio que conducen a la satisfaccion de las necesidades”.

3.2.1. CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad es una herramienta para:

e Educar al personal

e Promueve la mejora continua del laboratorio

e Promueve |la mejora continua de las pruebas del laboratorio

e Establece limites de desempefio para los analisis

e Evalua de manera mas rigurosa los métodos, los analizadores y los reactivos.
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e Pensar siempre en funcién del paciente.

El control de calidad NO ES un programa de procesamiento de sueros para calcular
medias, desviaciones estandar y coeficientes de variacién. Los programas de
control de calidad han sido divididos en dos categorias: Control de calidad interno y
Control de calidad externo.

3.2.2. GARANTIA DE CALIDAD

Conjunto de actividades dirigidas a asegurar la calidad de los resultados analiticos,
incluye evaluacién y medidas correctivas.

Formas de ejercer el control de calidad: PLANIFICAR - VERIFICAR — ACTUAR.

3.2.3. CALIDAD TOTAL

Conjunto de normas dirigidas a crear el ambiente para trabajar con calidad. Es un
proceso de mejoramiento continuo.

Para conseguir la calidad total se debe tener en cuenta que:
e Es mejor evitar que corregir

e Fijar objetivos concretos y realizables

e Autocontrol

3.2.4. MEJORIA CONTINUA DE CALIDAD. (MMC)

Se refiere a una filosofia como a un sistema de manejo. No desecha los métodos
tradicionales de control y garantia de calidad del laboratorio, sino que se trata de
una extension de esas actividades y requiere de un nuevo enfoque y una ampliacién
de actividades en la organizacion en la busqueda de la calidad. La mejoria continua
de la calidad son aquellas acciones y los resultados mencionados anteriormente. La
meta es proporcionar beneficios afiadidos a la organizacion para beneficios de los
usuarios.

3.3 CONTROL DE CALIDAD INTERNO

El control de calidad Interno (evalta la precision y permite el reporte diario de
resultados).

El control de calidad interno en el laboratorio clinico se ha dividido en tres fases:

o FASE PRE-ANALITICA
e FASE ANALITICA
e FASE POST-ANALITICA.
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El control interno es la suma de las técnicas y actividades que se utilizan para
cumplir los requisitos de calidad del servicio, incluidas las mediciones, en su lugar
de produccion.

En la fase PREANALITICA: Se encuentra el mantenimiento a equipos, métodos
analiticos adecuados (revisién y puesta al dia), y también estan los protocolos
normalizados de trabajo. La toma de muestra es un procedimiento de la fase pre
analitica que merece toda la atencion y depende el seguimiento de los manuales de
buena toma de muestra que evita caer en errores que afectaran el resultado final:
No verificacion del estado de ayuno del paciente, muestra hemolizada, muestra
insuficiente.

Fase ANALITICA: Es la fase de montaje de pruebas de los diferentes analitos,
mediante procedimientos estandarizados, reactivos especificos y tecnologia
apropiada segun criterio de cada laboratorio, en esta fase se realizan los controles
de calidad interno, los cuales se ejecutan mediante el montaje de controles en las
mismas condiciones de tiempo, temperatura, etc. Que las muestras de los
pacientes.

Fase POS ANALITICA: Es la fase posterior al montaje. Aqui se incluyen los
procesos de validacion, verificacién y transcripcion e impresion de resultados. Aqui
hay que cuidar los errores humanos al transcribir, imprimir, firmar o entregar
resultados al paciente equivocado.

3.3.1 CALIBRADORES

Se emplean para realizar curvas de calibracion o para calibrar aparatos de medida.

3.3.2 PATRON ESTANDAR

Analito de concentracion conocida. Generalmente viene con el kit de cada casa
comercial para realizar el montaje.

3.4 MONTAJE DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE QUIMICA CLINICA
3.41 FASE PREANALITICA

El control en la fase preanalitica esta comprendido por:

¢ Toma de muestra

e Preparacion y montaje de la o las muestras.

Para llevar a cabo este control de calidad, se siguen al pie de la letra las normas de

bioseguridad establecidas asi, como el manejo de los procesos y procedimientos
establecidos en dichos manuales.
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Ocasionalmente la bacteriéloga hara un control a ciegas a la auxiliar de laboratorio
(en los centros de atencién que cuenten con auxiliar), en donde evaluara la correcta
aplicacion de dichos procesos y procedimientos.

3.4.2 FASE ANALITICA

El control en la fase analitica estd comprendido por los siguientes pasos

3.4.2.1 Primer paso

Capacitacion requerida del personal profesional
Disponibilidad de reactivos en cada area de trabajo
Requerimiento de equitos en buen estado

Tiempo de ejecucion de las pruebas

Bioseguridad

Control a equipos

VVVYVY

3.4.2.2 Segundo paso
» CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Los controles usados en el laboratorio clinico para la realizacion del control de
calidad interno permiten detectar errores sistematicos en el proceso de medicién; el
error sistematico que afecta el resultado final de las pruebas a largo plazo se detecta
por la evaluacion externa. Una de las herramientas de ayuda son las reglas de
Westgar ya que detectan error sistematico en forma diaria, permiten intervenir el
procedimiento de medida, de aqui deriva la importancia de analizarlas
constantemente.

> PREPARACION, ALMACENAMIENTO Y USO DE CONTROLES
INTERNOS

Cada vez que se requiera, se deben reconstituir los controles de quimica clinica

para su analisis, en la siguiente forma:

e Sacar el vial de la nevera y dejarlo reposar a temperatura ambiente por 30
minutos, quieto y sin destaparlo. Para su conservacion este debe ubicarse en la
parte mas fria de la nevera sin llegar a la congelacion.

e Posteriormente se destapa y se agregan 5 ml de agua destilada. Los valores
obtenidos para los diferentes componentes dependeran de la exactitud con que
se pipete el agua destilada.

e Se tapa y se deja reposar en esta posicion vertical 15 minutos sin mezclar ni
invertir.

e Una vez transcurridos los 15 minutos, mezclar el vial por inversién unas 5 veces
sin formar espuma y dejarlo en posicién invertida por 15 minutos mas.

W, ¢

r
| &5
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e Después de estos minutos de reposo, se alicuota en tubo de polipropileno nuevo
en fracciones de 0,6 a 0.7 ml, el cual esta previamente marcado con la inicial N
para control normal y P para el Patolégico, preparando unas 10 alicuotas por
preparacion.

e También debe marcarse con la inicial correspondiente, La fecha de
reconstitucion, el vial o en la alicuota. Esta fecha también debe registrarse en la
hoja donde se registra el resultado de los controles.

e Congelar conservando la cadena de temperatura y para descongelar se hace de
la siguiente forma: del congelador se pasa a refrigerador (minimo 20 minutos) y
de alli a temperatura ambiente (minimo 30 minutos).

e Homogenizar antes de usar.

» El suero control se reconstituye para un uso de 3 a 6 meses.

El Laboratorio utiliza los sueros control normal y patolégico (I y 1) para realizar el
control de calidad a las determinaciones de Glucosa, Creatinina, Bun, Colesterol,
Triglicéridos, Acido Urico, Bilirrubinas total y directa y HDL.

Se debe realizar montaje de 20 a 30 veces el control en el mismo rango y en
diferentes circunstancias o diferentes dias.

3.4.2.3 Tercer paso

DESCARTAR VALORES ABERRANTES: de la siguiente manera:

A. Ordenar los valores obtenidos de mayor (Xn) a menor (X1)
B. El primer dato es (Xn), el segundo dato es (X-1)
C. El daltimo dato es (X1), el pendltimo es (X2)
D. El valor menor es aberrante si:
X2-X1>Xn-X1)/3
E. El valor mayor es aberrante si:
Xn—-Xn-1>(Xn-X1)/3
F. El valor es aberrante si:
X2-X1>Xn-X1)/3
Ejemplo: 95-90 > (115-90) / 3
8 » (28)/3
5 > 8.3 esdecir,

90 NO ES ABERRANTE
G. El valor mayor es aberrante si: Xn — Xn-1> (Xn—-X1)/3
Ejemplo: 115 -105 > (115-90) / 3
10 > (25)/3
10 > 8.3 es decir,

115 ES ABERRANTE
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Se eliminan los valores aberrantes y se reinicia el proceso

3.4.2.4 Cuarto paso

> REALIZAR MEDIA DE CONSENSO: De la siguiente manera:
Es el promedio aritmético de un grupo de datos.

0= X

N

Promedio o media: igual a la sumatoria de los resultados de cada suero control y
dividiendo entre 20 o 30 (nimero de montajes).

> HALLAR LA MEDIANA: Es el valor que divide el conjunto en dos partes
iguales

n+1
Mediana =

2

» HALLAR LA MODA: Es el valor que mas se repite
Es el valor que corre con mayor frecuencia.

3.4.2.5 Quinto paso
Definir DS (desviacién estandar) y limites de deteccion

Desviacion estandar: Es la medida de la dispersion de las observaciones con
respecto al valor medio (X). Es el promedio de variaciéon de los puntos en total
respecto a la media hallada para cada suero control.

Se halla de la siguiente manera:

VS (Xn-x)2

DE =

n-1
La deviacion estandar cuantifica que tan cerca estan los datos numéricos uno de
otros. Se define precision e imprecision.
Una DS baja: imprecisién baja
Una DS alta: imprecision alta.

3.4.2.6 Sexto paso

> GRAFICAR:
Cada desviacion estandar es el promedio de medida que se alejan todos los puntos
respecto a la media. Asi entonces, se procede a graficar de la siguiente manera
cada parametro (graficas de control).
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> LEVEY JENNINGS

Cada dia junto a las muestras de los pacientes procese los sueros control y registre
los valores obtenidos, una vez se tengan minimo 20 valores se puede realizar la
grafica y el analisis estadistico correspondiente.

Calcule la media, la desviacion estandar y el coeficiente de variacién para cada uno
de los analitos valorados.

Grafique los valores de la media (X) y de las desviaciones estandar (X+1SD; X +
2SD; X £ 3SD).

Cada grafica debe tener el nombre del analito, la marca del control, el lote, el equipo
utilizado, la longitud de onda en que se realiza la lectura y el coeficiente de variacion.

Cuando en la curva se dibuja la escala de desviacion estandar, tanto en sentido
positivo como negativo a partir de la media, se puede demostrar que el 68% del
area de la curva estd comprendido entre la media de 1 SD, el 95% entre la media y
2 SDy el 99.7% entre la media y la 3 SD. Esto quiere decir, que los andlisis repetidos
que se hacen sobre una muestra, estan dentro de estos porcentajes.

Este principio es la clave de todos los programas de garantia de calidad de los
laboratorios clinicos. Se consideran como limites aceptables de precision los valores
correspondientes a 2 SD. Dentro del cual quedan incluidos el 95% de los datos. Los
valores analiticos que caigan fuera de 3 SD con respecto a la media son
inaceptables.

PARA GRAFICAR LOS DATOS USAREMOS EL PROGRAMA DE MEDLAB QC
3.4.2.7 Parametrization del programa medilab qc
Generalidades del Medlab QC

> MedLabQC es un programa disefado para el control de calidad interno en
laboratorios clinicos, permitiendo detectar a tiempo errores aleatorios y/o
sistematicos por medio del algoritmo de Westgard.

> El numero de analitos a monitorear es ilimitado y para cada uno se proporciona
hasta tres niveles del control. Los tres niveles se validan simultaneamente
después de ser ubicados dentro de los graficos que representan los limites de
aceptabilidad a 2 y 3 DS, limite de alarma y rechazo respectivamente. Las
multireglas de Westgard 1, 3S/2, 2S/R, 4S/4, 1S/10, m son opcionales.

> Los puntos de control rechazados se pueden observar, solamente se excluyen
de los calculos estadisticos. Al final de cada dia, todos los resultados del control

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta
= PBX: 6610200, Linea Gratuita: 180009018663
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de ese dia pueden ser observados y ser impresos. Asi diariamente el desempefio
del control estd disponible en cada seccién del laboratorio donde esta
funcionando el software.

srameters aﬂm Fio COpbowd

3.4.2.7.1 Parametros

Specis! furctions ?

Analtes
Controd material

il

1.1 Crear analitos

Crpeet storg

1.2 Crear materiales
de control

o~

1.3 Cre

que ingresen datos

ar operadores

Eov207  »|[01 2 M ame

1.5 Fecha y hora de
ingreso de datos

Entry of OC points

Dae Jrme

Dptrato et |
Copmect @
=
vor] o |
Anates
—
1.4 Asignacidn J
lotes de control 1
i
£ 3] T
[ aa. . | | & ‘ | =il [ froig
| =psasn] iowrcc | Troeiot] 8 prachon] § avnkn] [l ncin| Mosm | 0nm0 | fie |

3.4.2.7.2 Crear anal

itos

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta

& PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000918663
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HMame ' |3yt

i

{15 chatachens max)

Lirgl !f-':'m'»:l-"i -

B chatsichers el | s

i
»

Decigsls |0 2| !Ai | " Doy ]
DI

 Commaon OV,

e ke Al

f Acdlobe | i [

24 ag-;;\l'atsé i list { f

h Flese# helds t Sent arslibes by rismes Dlelete analis

Undo | ¥ Concal |

a) Nombre del analito: Maximo 15 caracteres.

b) Niveles de control: 1 a 3.

c) Unidades de medida, texto libre o unidad seleccionada de la lista
desplegable.

d) Decimales: Numero de decimales que acepta en los resultados del control.

e) CV comdin: Para calcular un CV igual para todos los niveles del control
cuando se tiene mas de 2 niveles de control.

f) Adicionar a la lista: Con esta opcién aceptamos los datos anteriormente
definidos y pasamos automaticamente al recuadro de la derecha donde
podemos observar todos losdatos.

g) Reemplazar en la lista: Para efectuar modificaciones a cualquier analito.

h) Resetear archivos: Borrar los analitos que no deseamos.

i) Ordenar los analitos por nombre, es decir en orden alfabético.

j) Borrar analitos.

k) Ordenar analitos:

Top: Sefialamos el analito y lo ubica como primero de lalista.

Up: Senalamos el analito y lo sube una posicion.

Down: Sefialamos el analito y lo baja una posicién.

Bottom: Sefialamos el analito y lo ubica como dltimo de la

lista.

) UNDO: Deshacer la ultima accion

m) OK: Aceptar todos los datos ingresados, inmediatamente se cerrara la ventana

Calle 27 No. 41-80 Barzal Alte Villavicencio - Meta
I PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000918663
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y la pantalla principal.

3.4.2.7.3 Definition de los materiales de control

Lot

W

Name [

(15 characters max)

| |

(10 characters max)

Clear fields H €
Add to list «4% C

Change only the definition of materials

ST

randox

Change and erase former data

5]

VK

Al Lo l X Eancel'

Delete maternal

l Matenal used by }

Por este icono creamos los materiales de control necesarios.

Nombre
Lote.

a)
b)
c)

materiales de control registrada”.

Cambiar el nombre vy lote.

Calle 37 No. 41-80 Barza! Alto Villavicencio - Meta
W® PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000918662

5 www.esemeta.gov.co

Borrar archivos: también permite reemplazar.
Borrar materiales de control
Material usado por: muestra la referencia o lote del control

Adicionar a la lista: pasamos automaticamente al recuadro izquierdo “Lista de

Cambiar el nombre de un control: seleccionamos el control deseado y permite
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3.4.2.7.4 Crear operadores

Por este icono se crean los usuarios que ingresan y son los responsables de los

List of operators

OO~ ) N &= Ry =

LASG ”~

15 Ve

" OK

X Cancel

Mawimurn length 4 characters

Undo

datos del control de calidad.

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta

& PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000918663

% www.esemeta.gov.co




@ tymsidies) ESE DEPARTAMENTAL | | .. . Cédigo | Pagina
P . SOLUCION SALUD MN-LAB-07 | 16 de 33 %‘{%%\.
2| CONTROL DE CALIDAD Fectin Documento e
Exprea Sl el Estode INTERNO VlgenC|a ContrOIadO SLPARTAMENTO DL META
2020/11/09

3.4.2.7.5 Asignar lotes de control

Assipnment of control materials

List of registered control materials

D L L R

Cambiar Gnicamente el

Walidation

material asignado

%’J Change only the assignment of materials]

1

—

Cambiar los lotes de
control ¥ borrar los puntos
de controles existentes

g

Change and erase former data 1

K Cancel l

Con esta opcion asignamos los lotes de control a los niveles correspondientes.
Sefialamos el lote de control que vamos a asignar y hacemos clic en la flecha del

nivel correspondiente.

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta
& PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000218683
& www.esemeta.gov.co
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3.4.2.7.6 Ingreso de datos

Entry of QC points

Podemos ingresar los datos de cada analito por Date

Time

la pantalla principal del Software. [os/0272007 — ~][02:5778 p.m— |

Unknown ]?9 masdl
NOTA: es necesario para este paso haber Unknown [56  masa
creado los analitos, creados y asignados los Unknown [z7o mg/dl
lotes de control y operadores Operstor  [l=sg =1

Comment & 1

w” OK l Clgar ]
Analytes

J < Queue : O ] _l'—'L E =it
Al aceptarlos con la tecla OK aparecera la siguiente pantalla:
GLUCOSA mgfdl
Date / me | 05/02/2007 025718 pm.  Operatee  lasg
Rechazo
azx Linkanwn
D>
T i 0S4 PSR | e
Rejsct QCl_l
Alerta a ]
| *2DS -
Rechazar
. Rsieot QC2 dafos y dar
a+1DS OK
Urknois
— Reject JC3
X Cancel | @ Wesigard miles

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta
W PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018060918663
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,!"g,--v'.ﬁ 5
o B8
‘/’iééﬂi\

=
OEPAITAMENTO DIL META

3.4.2.7.7 Configuracion

Parameters | Configwation Fie Clipboard Specisl functions 7

o7

_'I

:a.h.pjm!!ure or»bons_.;r—;j GLUCOSA
2550 Bssword
120 Statistical \ | M ) Pitobie nd ) Eatey of QC prints
m:deuu"\ '\-\] b | = 70,000 M | Dae Time
L a =l [eEranior v 208 pes-
4 }%‘ Lemmn X Unknawn " mptdl
[ = | Uirknown mgddl
= S A i Urknawn I mgidt
200 m=156000mp/d - Operator | ~]
Ls b = - M=1
100 Cormenan OV Cogret @ |
ans cu |
o '
200 - Btciale ni
o = 210,000 ma/d
200 * — Hal
Common
100
5
Feb

i
i

O Oowyr

3.4.2.7.8 Archivos (file)

Permite hacer Backup de los datos
Se emplea para ingresar la clave de seguridad.

Probabilidad de deteccion del error y probabilidad de falsos
rechazos

Permite crear un accesodirecto.

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alte Villavicencio - Meta

W PBX: 6610200, Linea Gratuita

& www.esemeta.qov.co

: 018000218663




0 loramuiiia] ESE DEPARTAMENTAL | "~ Cédigo | Pagina
o SOLUCION SALUD MN-LAB-07 |19.de 33| 7%
evicn Bt B
/" _| CONTROL DE CALIDAD Fecha Documento -
[—— INTERNO Vigencia Gontrolado oemarmasento s wets
2020/11/09

Parameters Configuration | Fle Clipboard  Specal functions 7

Diskette rectore -—‘§_| .
Expor! ay

meor\ gy

BN

N

= |

1w 28,000 m/d

M=t

m = 156,000 rgldl
N=i

Cermmon OV

P stale Levid
me= 210,000 mgldl
Nl

Cormmon O

GLUCOSA

Entry of OC points
Date Time

(050202007 v ][Daeas pme-
 Unknown wmaidl

Unknown [ mgddl

Unknown [ mgddl

Opersber [ =l

Ceenrant @

oo |

Analytes

@_

|
|
|
|
|

‘:::“““”‘i ‘é'fngwedigﬁmmafganmm' %A_ssignw\:[ ﬁm.-,mi E Bsciup | @ Queus:0 ; L em i

A. Permite Guardar en disckette
B. Permite guardar los datos en otro archivo
C. Permite abrir archivos de la carpeta MedLabQC

3.4.2.7.9 Clipboard

&2 MedLabge
Parsmeters  Corfigurstion  Fle  Clpboard  Specal functions 7
~ GLUCOSA
Comando  ufilizade [ fectteeny Entry of QC points
120 para migrar los datos =R | Date Titow
80 = alamatrizde Ry r I I I | [os702/2007 ~l{i3anEen—=—
[ o e
40 / == | Unknawe [ mg/d
Urknawn l mgtd
300 | Unknawe l mgfd
I ol ik !
L om -'}:smu mgrdl  Dpeator ~]
. ! Ha =
100 E Camenan OV Comect @ |
o
<00 Anglitzs
3 ‘
a0 [ — l
L me 210,000 mpddl
200 & g ; thesd i
] | Carmmncy |
100 |
H
5 {
Fab
o7 t
:::Dalawnlel “2',? Daly OC l Iwml gawcmel i mwm! ﬁmﬁm l & Backup [ o Dusue: 0 { A et \

Calie 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta
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2 Ko dLab0s
Paamaters  Configuration Ffe  Clipboard | Special functicns 7

a Lock linits GLUCOSA
1 Fie it b
120 - : Erasefarchive levels Entry of QC points
: c E Random Generstor—d m = 78,000 mg/cl Liv=
0. - i Clear queue S s e ] (osmz2007 = (032048 p m—r
40 w\-«-h\'_._l - = Unknown i matd
! a
¢ = 3 | Ep [ A1 Unknown f‘“—_ mald
ot oy . Unknown I mpid
|
200 m=156000mgidl  Operator | -
R S N=1
100+ Cosmrnon £V Comment &
| e |
e - Aralyies
' :
200 i i} i
m = 210,060 mg/d) [
200 * N1
Sommen QY ]
100 - ‘
5
Feb
07 1
1

| |

.”.Zomnaa_u| 57 oavsoc i I_Carﬂrdiwi]:! EEMMI &wnjau[ (i socrive: | R Backup [ © Quepe 0

HLEst

» COPY: Permite copiar o duplicar los datos del control

3.4.2.7.10 Funciones especiales

Permite fijar la media Permite fijar los limites de alarma yaccién.
Permite borrar los puntos de todos los niveles

Simulador. Generador de datos al azar.

Permite borrar todos los datos almacenados enespera

oowx

3.4.2.7.11 Fijar media

42 MedLobQC

Parameters  sorfigueation  Filn  Cloboard | Ssecial funcboms.
a0 T e Ve | T f
t Craveiarchive levels Locking control fimits
ol | el RO EREER gy T g e
. N : N=% Patial stalishos for the intarval
I s e e e = Conpency P e o
ik s Locking control limits = 1
w1 From [ 05/02/2007 to!05/02/2007 %
160 gt 3 * Uk
I T, T H LYoy
b |1 Prartial statistics for the interval perrnon GV Ve ete bente
P — " o [ o !-N I - _Locksd | _ vora |
0§ T Uk
20§ | L) C1 |7s.200 5.4 '5 || s
240 7/’_w.w T ~ _ Varsx o Lookisd | i |
20 | c2 160.750 2.8 4 s
— | i Cammen Y
ENEEEY c3 235000 7.5 4 iact |
= 3 A )
::uu.mmf %‘o,a,uc { Iﬂmmlm; EE{WEMF:[ &Asﬁw!olglﬂhd&e:% R Backup E & Loous 0O i‘ HLe= i
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> Nos permite fijar la media propia del laboratorio y nuevos limites del control. Aqui
podemos observar los niveles del control, la media de los puntos seleccionados,
su CV% y en nimero de datos seleccionados. Si al validar la media esta es
reproducible a la media de inserto 6 tedrica de los controles, fijamos la media con
las opciones LOKED y OK. Si por el contrario la queremos desactivar, lo hacemos
con MOBILE

3.4.2.7.12 Fijar limites

| B nedrab0e i 3
Paramzbers  Configation Fle  Clipboard | Special functions 7
Livch basets I . GLUCOSA
. Eraselorchive vels Flobio leni Fixing control limits
%0 o Rgedow ghieritoe m = 76,200 'k Unknower
N el R (o e T 11 S’l =55'A"“ Tageavake [ mgid
“ T bmon G Deastions sliowed belare
& Fixing contro! limits wanng [ aston|
i Fred
| —Unknown = Pyt wt ) e |
18 i
Unknown:
gl
10 N Target value I mg/dl A% P e
140 Deviations allowed before - Devstnsalonedbiie
wWanng a-cboﬂi
o waming ] action I d || v |
280 U
Fi ‘ htneval
o et e || ey DT — e
2 / 4 Drevistiorss alowsd belore
. v :! e
20 wWanng action |
55555 _ et | i
Feb
= [Z50 ue| X cwed
£ Zl 3
T Daralohhl % oaoc J T coniet EmAsJ LB it chais Eg Febagat Ji vchuces i [ Backup | 2 Queus: i fLEn ]

Nos permite fijar los limites teéricos de cada nivel de control:

Warning(Alerta) a 2 DS (1DSx2)
Action (Accién) a 3 DS

(1DSx3)

Estos limites se fijan asi: Limite superior - limite inferior = 1DS

4

3.4.2.7.13 Datos de la table

Por esta opcién vemos o imprimimos el listado de los datos que se han ingresado,
editamos datos ya sea porque estan mal ingresados o porque los vamos a rechazar.

Calle 37 No.

T PBX: 6610200, Linea Gratuita:
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I_I;nntrnl lirnit=

0C data for GLUCOSA

[(05/02/2007 02:57.18 p.m. 78,00 156,00 210,00 lasg
05/02/2007 03:43:32 p.as. 75,00

05/02/2007 03:43:33 p.m.  70.00 160,00 250,00
05/02/2007 03:44:27 p.m. 77,00 16700 24400
05/02/2007 03:44:50 p.m, ©1,00 160,00 236.00

==== [ ata table

« 0K 1 2 Camell &EL prrt | Edtiine | Detetean | Deloto seiection | o |

3.4.2.7.14 Daily qc

92-'? Daily GC

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta LA I
i PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000218663 B T P e S S,
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» Por esta opcion vemos o imprimimos los datos de control de calidad del dia.

QG daly summary, S
GLUCOSA 034450pm © 8100 © 16000 © 236.00 BE  Febrero de 2007
GLUCOSA 034427pm © 7700 © 16700 © 24400 R
(GLUCOSA 03433%pm. © 7000 © 160,00 ¢ 250,00 Dom Lun Mar Mg Jue Vie
GLUCOSA 034332pm. © 7500 1 2
6LUCOSA 25718pm © 7800 © 15500 © 21000 lasg ‘&b 7 8 3
1 12 13 14 15 18
1919 2 20 2 B
5 %8 7 B
Today
A Cose

Piint [

3.4.2.7.15 Limites de control

> Por esta opcion vemos datos del analito como lotes, media, limites de alerta y
accion entre otros.

Control pointstoprint | 5

Fistdate  |WE/02/2007 > | Print charts

Lastdate  [05/02/2007 v |

| Archives
Charts to print : =

¥ Unknown
¥ Unknown

¥ Unknown

[ Color printer v Print statistics

Print l X Cancelul

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta
@ PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000218663
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3.4.2.7.16 Imprimir graficas

Control limits for GLUCOS@I

Control materials Unknown Unknown Unknown
Lots
GC mode Mobile limits Mobile limits Mobile limits
Target 76,200 mg/dl 160,750 ma/d! 235,000 mg/d!
Warning limits £6,752 / 55,648 140,819 /7 120,681 205,862 / 264,138
Action limits 58,673 / 93727 123775 /7 187.725 180,346 / 269,054
Dates efinterval | 05/02/2007 to 05/02/2007 05/02/2007 Yo 05/02/2007 05/02/2007 to 05/02/2007
# points in ref interval {5 4 4
Reference CV 56% 56% 56%
# degrees of freedom {10 10 10
v Commen CV method
v Ok | [XCocs] B pin | |

> Por esta opcion podemos imprimir las gréficas de Levey Jennings.

3.4.2.7.17 Archivos

QC archives for. GLUCOSA e

Control material

Show OC pois | pin | Delete selection |

VO | % cance | Undo |

> Permite ver los datos de los lotes de control que se han borrado por Special

Funtions (erase/archives).

Calle 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta
T PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000918663
% www.esemeta.gov.co




0 oamiie] ESE DEPARTAMENTAL | .~ | Cédigo | Pagina
' SOLUCION SALUD MN-LAB-07 | 25 de 33
_ .| CONTROL DE CALIDAD Fecha Doéumento
Enprsa Soial ¢l Ee INTERNO Vlgenc:|a Controlado
2020/11/09

3.4.2.7.18 Backup:

Permite grabar los datos en un disckette.

Backup 1

Permite ver los datos que se han borrado y recuperarlos si es necesario
& Queus : 0

3.4.2.7.19 Queue:

3.4.2.7.20 EXIT (Salida):
T Esit

Salir del programa.

3.4.2.7.21 Interpretacidn reglas de westgard y acciones a seguir

H indica el‘numeru de contrules 0 ndmero de nweles de E:Dnti’l:ll lmpllca

N L 'L indica las DS que el control esta fuera
SESIBILIDAD

Sariva

ACCION A SEGUIR

INTERPRETACION
i - Malidar la corrida y realiza

| Error Aleatorio

Error Aleatorio

Error
Sistermatico

Alarerya

Error
Sistematico

de control o
e control al -
mismo lado de 'la meadia, resultado fuera: i
de dos desviaciones estanda

ahdar la currada y reallzar

Error
Sisterndtico

Caile 37 No. 41-80 Barzal Alto Villavicencio - Meta
P PBX: 6610200, Linea Gratuita: 018000918663
¥ www.esemeta.qov.co




i

@ Depariomet del Neto ESE DEPA,RTAMENTAL -z Cédigo Pagina
el SOLUCIONSALUD | Vers'M3 | wN.iAB.07 |26 de33| 7%
CONTROL DE CALIDAD V'i:ge:':‘;a Documento e
INTERNO 2020/11/09 Controlado

3.5 REGLAS DE WESTGARD

Al aplicar las reglas de Westgard se incrementa la probabilidad de detectar errores,
este se basa en principios estadisticos y consta de 6 reglas basicas:

> PRIMERA REGLA: 1 28D Indica si un control evaluado excede el limite de
2 desviaciones estandar.

+3s
+2s

+1s S ilele
Mean 125 ”“!m

As violation |.... .

-2s gk

-3s

1 23 4 5 6 7 8 9 10

ADVERTENCIA DE ERRIR SISTEMATICO O ALEATORIO
Se continda normal: Error Aleatorio Aceptable
Se puede reportar resultados del paciente

> SEGUNDA REGLA: 1 3SD Detecta un inaceptable error aleatorio y el inicio
de un posible error sistematico. .

violation | | |

: i

1 23 4 56 7 8 9 10

RECHAZAR CORRIDA Y REPETIR
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Puede ser Error Aleatorio Inaceptable o Inicio de Error Sistematico Grande.

» TERCERA REGLA: 2 2sd Cuando dos puntos consecutivos exceden del
mismo lado desviaciones estandar. Si se produce esto, se detecta un error
sistematico.

+3s
+2s

Lﬁﬁa’i:fn I

1 23 4 5§ 6 7 8 9 10

RECHAZAR CORRIDA Y REPETIR
Error Sistematico.

» CUARTA REGLA: R 4SD Cuando dos valores consecutivos de diferentes
controles se encuentra uno por debajo de menos 2 veces la desviacion
estandar y otro por arriba de 2 veces la desviacién estandar. Si ocurre, se
esta en presencia de un error aleatorio.

+3s ‘ . 3 ;
+2s ; / \l i '.
Mean

violation _i
; .
1 23 4 5 6 7 8 9 10

RECHAZAR CORRIDA Y REPETIR
Error Aleatorio

!
|
|
s
l
l
|
I
|
I
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> QUINTA REGLA: 4 1sD Cuando 4 resultados de control superan 1sd del
mismo lado se esta en presencia de un error sistematico y se resuelve con
una calibracién o mantenimiento del sistema.

+3s
+2s
+1s
Mean |
-1s
-2s

-3s

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

NO NECESARIAMENTE REQUIERE RECHAZO DE LA CORRIDA
Error Sistematico Pequefio

NO sin clinicamente significativos

Se elimina calibrando el equipo

» SEXTA REGLA 10x. 10 puntos consecutivos se encuentran del mismo lado
1. Para un control indica una diferencia sistematica en un area de la curva de
calibracion.

+3s

+2s : !
.!.15 G‘Mﬂ#nﬂ\us R EREEZ T R LILL”

Mean —

-3s wolatron j—’-—-

! | |

1 2 3 4 65§ 6 7 8 9 10
Sesgo Sistematico
Error Sistematico

Las reglas 1,3 y 5 son de alerta, o sea que si se viola alguna de estas reglas se
debe activar una revision de los procedimientos del test, performance de los
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reactivos y calibracion de los equipamientos. La 2, 4 y 6 son reglas mandatarias, si
alguna de ellas no se cumple se debe rechazar los resultados.

> TENER EN CUENTA:

Aceptar la serie si por un solo dia el resultado del suero control cae entre + 2SD y
+3SD. Si lo anterior ocurre en dos dias consecutivos no se debe aceptar la serie.

Rechazar si el valor del suero control cae fuera de 3+ SD. Rechazar si 5 valores
caen a un mismo lado de la media.

Si ambos controles se encuentran por fuera de + 2SD se retienen los resultados.
Si ademas de lo anterior ambos se desplazan en la misma direccion el analista se
encuentra ante un error sistematico. Es necesario retener los resultados, revisar
equipos y en especial las pipetas.

Si uno de los controles se encuentra dentro de la mediay + 2 SD y el otro entre +
2SD y 38D se pueden informar los resultados ese dia, sin embargo si al otro dia el
error persiste se deben retener los resultados.

3.51 QUE VERIFICAR S| LOS RESULTADOS ESTAN FUERA DE CONTROL:

Comprobar

Caducidad y conservacion de reactivos, patrones
Estado y correcta reconstitucion de los controles
Funcionamiento y conservacion de los equipos
Verificacién de inexistencia de errores de calculo

Archivo
De los resultados y todos los datos relacionados con el proceso analitico que
ademas permitan trazabilidad.

Cuando estan los resultados de westgard bajo control?

Cuando:

e El ultimo valor no supera 2 DE, ni 3 DE.

e Entre 2 valores consecutivos no hay diferencia de mas de dos o tres DE.

e 10 valores consecutivos estan distribuidos arriba y debajo de la media. No a un
solo lado

e Entre 4 valores consecutivos no hay diferencia mayor a una DE.
e 4 valores consecutivos no superan la media en méas de 1 DE.
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3.5.2 QUE HACER ANTE UNA FALTA DE CONTROL ANALITICO?

Repetir el andlisis con el mismo control, si corrige informar resultado. SI NO corrige
se debe repetir el andlisis con otro control. Si esta vez Sl corrige, confirmar la
correccion de las determinaciones analizando una muestra de valores conocidos.
S| NO corrige, no informar valores, e investigar causas del error analitico.

NO OLVIDAR....

> Aseglrese de que los equipos, materiales, elementos y reactivos estén bajo
control.

> Prepare el reactivo cuidadosamente y reconstituya los sueros control normal y
anormal, evitando formacién de espuma, segun las instrucciones del inserto

» Mezcle suavemente el suero control y separe alicuotas en viales y llévelos a
congelacion, cada vez que se realice el control de calidad se sacaran del
congelador un par de viales que seran atemperados y procesados como una
muestra normal.

> Procese la alicuota y apunte el resultado en una hoja de FR-LAB-01 CONTROL
DE CALIDAD INTERNO DE QUIMICA CLINICA, tanto el valor normal como el
anormal, tome cada dato de cada resultado de los analitos y grafique en el
programa MEDLAB QC. El andlisis se debe realizar diariamente, se debe dejar
la evidencia de la violacién de las reglas de Westgard, y las acciones correctivas
en el formato correspondiente. Utilice el rango de referencia asignado por la casa
comercial de los controles que viene en el inserto.

» Si algin parametro no cumple con las deviaciones estipuladas por la casa
comercial del control, debemos tomar acciones correctivas y dejarlas por escrito
en el formato ACCIONES CORRECITVAS que se encuentra dentro de la carpeta
CCI QUIMIC CLINICA.

> No debe haber aumento o disminucién gradual en mas de 5 analisis
consecutivos.
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4. FLUJOGRAMA

(wes )
L

Sacar los coniroles del
congelador vy
c:t’remoe_rc:r por 15

L

Realizar el montaje de
acuerdo al inserto

|

Realizar las lecturas,
reportar en los formatos
correspondientes.

L

L

Crafique, analice
diariamente y fome
medidas correctivas

Nnecesarias.

4

| |

Archivar los
registros
correspondientes
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5. ANEXOS
No Aplica.

6. TERMINOS Y DEFINICIONES

REPETIBILIDAD: capacidad de una maquina para ejecutar la misma accién una
cantidad determinada de veces, dentro de un rango de tolerancia escrito.

VIAL: Fabricados en vidrio o plastico, sirven para almacenar medicamentos o
reactivos en presentacion de liquidos, polvos o capsula.

CONTROL DE CALIDAD: Es el conjunto de los mecanismos, acciones y
herramientas realizadas para detectar la presencia de errores.

REFERENCIA: En teoria de la clasificacién y en tecnologia, envio o remisién de un
simbolo a otro (ya sean estos simbolos notaciones o conceptos) dentro de un
conjunto estructurado y sistematico de nociones.

LIOFILIZADO: El secado por congelacion, también conocido como liofilizacion, se
utiliza principalmente para eliminar el agua de productos delicados, la mayor parte
de las veces, productos biolégicos, sin causarles dafo.

RECONTITUIR: Devolver al organismo o a alguna de sus partes las condiciones
normales.

CRONOGRAMA: Representacion grafica de un conjunto de hechos en funcién del
tiempo.

7. REGISTROS DE CALIDAD

Registro de analisis de control de calidad y toma de medidas correctivas.

Nombre S Responsable del | Tiempo de | Disposicion
Codigo Proceso : o :
formato Almacenamiento | Retencion Final

Control de calidad

interno en| FR-LAB-01 |Laboratorio Bacteriolog@ 2 afios Destruccion
quimica clinica

plan de

mejoramiento FR-GQ-41 |Laboratorio Bacteridlog@ 2 afios Destruccién

seguimiento al

plan de FR-GQ-47 |Laboratorio Bacteridlog@ 2 afios Destruccion
mejoramiento
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8. NORMATIVIDAD

Decreto 2323 de 2006.
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10. CONTROLES

No Aplica.

CONTROL DE CAMBIO

VEI-;S;ION DESCRIPCION U ORIGEN DEL CAMBIO APROBO FECHA
2 Se realiza ajuste general Gerencia | 2011/03/27

3 Se realiza ajuste general Gerencia | 2020/11/09







