Control de Documentos y Registros

d Garantizar la recuperacion cuando haya alteraciones
(nombre, firma, identificacion electronica) para preservar €l
dato original.

d Procedimiento documentado definiendo el tiempo de
almacenamiento de muestras y derivados relevantes.



., Qué es trazabilidad?

Obs.: Necesaria para las fases pre, post y analitica
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Gestion de Equipos y Servicios Externos

Garantizar provision para mantener
constantes sus actividades

0 Procedimiento de aquisicion y control de
Inventario de equipos

a Procedimientos y control de reactivos vy
consumibles




PALC

ek ki rbre iy
oS50 (o P

SBFC /ML

Ejemplos

CONTROL DE EQUIPOS

) fecha de ) Pankenimiento Entrenamignto Aprobacian
[dentificacian Fabrizante . Condicion Walidad del | Sectar . ,
recibo Empresa Cantacka T Fecha inicial | Fecha final fecha | respaonsable
[ ]propio ar Bz
Fenmmonciedamor Foche R [ w ] alquiler Argeiiias | Ascunpedo | ARESRET | Adspeow | #RddE | deddey | deedd | Li o ae
[ ]eomodato P e a
Horie o [ #]propio 2 astald Eicia
Adwidiracicir moged] SelLab M | ] alquiler Mt |:F:-!'.-!-.-!-.-!-.-!-'-.-!-.-!-.-!-.-!- BT | Ao | SRR | AR | AR | Dia Mlany
K [ ]comodato ar




PALC

3ana: h3gta
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Ejemplos

DEL ESTOQLE

CONTROL DE INSUMOS

: : Fecibo Cantidad (kits)
FirelvenD | (Felseeal) Lots | el sain | Condgen | Baehees | Reebite | Ao || e
PCRparal oo ve |1254| somoo0s | 12moos |LR) Adecuad y y :
malaria [ ) NO adec
Cactar Envio al sector cuantia Solicitar
fecha Cantidad | Fesp actual |adguisicion
Biologis |: " :I =1l
2 Qe i 3 i
Mol | 7 o { ) Mo




Gestion de Equipos y Servicios Externos

Calificacion y evaluacion de los proveedores

aProcedimiento de calificacion y evaluacion

aRegistro de evaluacion periodica




Ejemplos

Dzta Formecedor Frazo Condgoes do | Rssisténcia | Assessoria | Prego | Rubrca doresp f0bs.
de raterial no Técnica Ciertifica
ertrega | recebimento
1- Insuficients Z- Regular 3- Bom 4 Ctimo

Aoeitavel: minimo de 3 pontos em cada




Gestion de Equipos y Servicios Externos

aEl laboratorio debe poseer equipos de acuerdo con
la demanda e su complejidad

aRegularizacion de los equipos de acuerdo con la
legislacion local o nacional

0Adecuacion del desempeino analitico
aPrevenir problemas

QAlargar la vida media

PALC

acreditagdo
laboratorial




Gestion de Equipos y Servicios Externos
Trazabilidad Equipos

ldentificacion

Fabricante

NUumero serial

Nombre y teléfono del fabricante
Fecha de recibo

Fechay local de instalacion

Registro historico

Manuales

Validacion

Registro de mantenimiento y limpieza
PALC

acreditaca
laboratorial




Ejemplos

MANUTENCA L DL RIS

Of| 02| 03| 04) 05
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13
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Trocara agha
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T Iecar papel da Impress ora

Bpartaras werngas

Fabrica res po iEauel

MANUTENCAL SER ANLL

=Emaia 1

=EmaNa s

SEmaia Jd

=emaia i

EIETEE

Lauar o Tifmo de ar
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NECESSARID

Fabrica res po iEauel
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Jan Feu
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W3]

Ju

Jul

273
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Niow Liez

[Mpeza dos fes e Nabrie de gt a

Fbrica Feg poigaue]




Gestion de Equipos y Servicios Externos

Registro del desempeno y calibraciones de acuerdo con las
instrucciones del fabricante

Equipos del analisis

aUtilizacion de acuerdo com el fabricante y capacitacion para
todas las personas que ejecutan la actividad,;

aRegistros de entrenamiento del personal

alnstrucciones actualizadas disponibles en los locales de uso

PALC

acreditagdo
laboratorial




Gestion de Equipos y Servicios Externos

Identificacion para
equipos con defectos y
demonstracion de
desempeno aceptable
después de la
correccion.




Gestion de Equipos y Servicios Externos

aSeguir las recomendaciones de los
fabricantes y no utilizar revalidacion después
de la fecha de validez

aVerificar el desempeno de los equipos a
través de la utilizacion de muestras
conocidas o control de la calidad




Equipos de apoyo
(pipetas, centrifugas, termometros)
PREGUNTAS ...

;, Qué calibrar?

;, Qué se acepta?

¢/, Quién lo hara?

;,, Como ejecutar ?

., Cual la periodicidad?

Describir los procesos




Termometro de Referencia

0 L
40 2

Verificacion de los demas termometros:

“Comparacion con un termometro de
referencia, en el intervalo de utilizacion”.




Pipetas automaticas

m Calibracion Externa

m Periodo:
m Definir de acuerdo con el uso



Balanza analitica

e Calibracion Externa

R ——
*!g‘

 Periodo:
— De acuerdo con el uso



Es necesario hacer la aprobacion del equipo

PROTOCOLO DE VALIDAGAD DE CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

ldentificagdo do Instrumentodpatiménio: Balanga BT 002
Fabricante/ modelo : Filizola
Faixa de uso: até 150 g
Valor Valor HEaHeEs Valor Indicado Iﬁ:a”fa de : i
nominal |indicado Lt { +/- incerterza) folerantia Ll tizgan
certificado) aceitagao = 3%)
50 g 50 g a,10 439 50,1 435 515 [Aprovada
100 g 1001 a,10 100 1002 87 103 [ Aprovada
Analisado por:  |Data Aprovado por: data Validade

Fonte: Elaine Ghezzij
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Preguntas

luisane@labconsult.com.br
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Gestion del Personal

0 Establecer politicas y descripcion de puestos de trabajo para
todo el personal

o Registros de formaciones y calificaciones de los profesionales,
compatibles con las fucniones desempenadas:

a Certificado profesional;

o Histérico educacional y profesional;

a Descripcion del cargo;

a Registro de capacitacion y programa educativo continuo

o Evaluacion de competencia



Gestion del Personal

El Director o personal designado debe tener formacion
apropiada para:

 Asesorar la seleccion de analisis

« Participar como miembro activo de los servicios
atendidos

« Relacionarse con organismos de Acreditacion, medicos,
pacientes

« Contribuir con la mejora de la calidad de los servicios
* Implementar el sistema de gestion de la calidad
« Monitorear para que los datos generados sean fiables

» Garantizar que el personal es calificado con adecuada
formacion y experiencia documentada



Gestion del Personal

El Director o personal designado debe tener formacion
apropiada para:

* Desarrollar y asignar recursos necesarios

* Proveer efectiva administracion del servicio del
laboratorio

* Proveer programa educativo para todo el personal

« Seleccionar y monitorear el servicio de laboratorios de
derivacion

* Proveer entorno compatible con las buenas practicas y
regulaciones

« Garantizar respuestas a todos reclamos de los usuarios

« Asegurar la buena motivacion del personal



Evaluacion
de
Desempeno

Evaluacién de Desempefio
Colaborador Fecha:

NOTA DE O A 10

COLABORADOR  GESTOR

| 10 | 10 |EJECUCION DE LAS TAREAS

| 10 | 8 |CONTACTO CON EL EQUIPO

| 10 | 8 |CONTACTO CON LOS COORDINADORES

| 5 | 1 [INTERES EN NUEWOS CONOCIMIENTOS

| 10 | 10 |PUNTUALIDAD

| 6 | 2 |CAPACIDAD DE ADAPTACION A CAMBIOS

CONTASTOGON

CONTACTOCON INTERES EN
LAZ TARLAZ ELEGUIFD Lo HUENOS
COCRDINADORES COHDCIMIENTOS

O COLABDRADDR B GESTOR ]

CAPACIDADDE
ADAFTAGIOH A
CAMEIDE




Evaluacion de Desempeiio

RC-041

Mombre: Seccion:
) L Evaluacion Evaluacion Evaluacion Total
Actividades Técnicas | persona chefe equipo
1
2
Evaluacion Evaluacion Evaluacion Total
Actividades de Gestion | persona chefe equipo
1
2
Evaluacion Evaluacion Evaluacion Total
Relacion interpersonal | persona chefe equipo
Trabajo em equipo
Comunicacion
Motivacion
Total

Excelente: 8.5-10,0

Aceptable: 7,0-85

Insuficiente: Abajo de 7,0




Gestion del Personal

El SGC debe contemplar:

a Politica de acceso al SIL por medio de la cual la
Direccion del laboratorio autorice la ejecucion de tareas.
Los accesos deben estar de acuerdo con la habilitacion de
cada colaborador;

o Politica que garantice la confidencialidad de las
informaciones;

a Evaluacion de desempeno del personal en las tareas que
ejecutan;

0 El SGC debe garantizar la seguridad del personal en
funcion del riesgo ocupacional especifico.



@r buen ambiente de trabD»

Estimular
desafios

Valorar puntos
positivos

Personas

@n en debilidaD
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r=qlih Preguntas

CongressoBrasileiro
de Patologia Clinica
Medicina Laboratarial

I
exposican tEcnico cientifica
I

luisane@labconsult.com.br

5+ 8 0 Liost
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Gestion de la Fase Preanalitica

0 Pedido médico con informaciones suficientes para la
identificacion del paciente, del meédico solicitante, muestra
o material a ser recolectado y respectivos analisis;

0 Politica formal para la recepcion de pedidos verbales de
manera segura. Recepcion, rotulacion, entrega de informes
urgentes,Tiempo Total de Respuesta adecuado a las
finalidades médicas;

0 Instrucciones claras al cliente o su responsable en cuanto
a la preparacion y toma de muestras;



Gestion de la Fase Preanalitica

Hoja de datos personales/demograficos o registro contenendo:

ldentificacion unica del paciente
*‘Nombre/edad/sexo

*Tipo de muestra

*Analisis solicitados

*Informacion clinica relevante

*Fecha y hora de la toma de muestra
*Fecha y hora da recepcion de la muestra
*Responsable (cuando aplicable)
*Medicamentos en uso (cuando aplicable)

*Ciclo menstrual u outro dato relevante



Gestion de la Fase Preanalitica

a El SGC debe garantizar la trazabilidad de los datos de
coleccion realizada por el cliente o el laboratorio, recibo de
muestras, identificacion del profesional que ejecutd la toma de
muestra;

0 El laboratorio debe gararantizar la preparacion adecuada de los
pacientes. Cuando haya inadecuacion, el cliente, su responsable
0 su médico deben ser informados antes de la toma de la
muestra;



Gestion de la Fase Preanalitica

0 Muestras inadecuadas o0 con incertidumbre de
identificacion pueden ser aceptadas en casos especiales.
Debe tener procedimento para esta aceptacion antes de la
entrega de los resultados;

0 Debe haber procedimientos describiendo los criterios de
aceptacion y rechazo de muestras, definindo las muestras
con restriciones;

a Mantener registros de las muestras aceptadas y las
personas responsables por la aprobacion;



Gestion de la Fase Preanalitica

0 El laboratorio debe proveer al cliente o su responsable
una comprobacion de atencion que contiene nombre,
fecha en que fue atendido, fecha prevista para la entrega
del resultado, analisis solicitados, identificacion del
laboratorio;

0 Proveer capacitacion para el personal que realiza la
toma de muestras y mantener instrucciones escritas para
gue la coleccion sea ejecutada correctamente;



Gestion de la Fase Preanalitica

0 El laboratorio debe tener un POE para Toma de Muestras con
las informaciones necesarias para todos los tipos de materiales;

0 El laboratorio debe controlar el transporte y preservacion de
todos los tipos de muestras recibidas o colectadas (temperatura,
tiempo y seguridad del personal);

0 Las muestras deben ser transportadas en recipientes
apropiados v identificados para garantizar la estabilidad desde
la coleccion hasta el analisis.



Gestion de la Fase Preanalitica

0 Cuando el transporte es hecho por terceros, hay que tener
medios para garantizar la calidad durante el transporte;

a Definir criterios para el procesamiento de muestras de
urgentes y solicitudes verbales;

alLas alicuotas de muestras deben ser trazables a la muestra
primaria original,
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Aseguramiento de la
Calidad Analitica

 Control Interno de la Calidad:
- Sistemas cuantitativos
— Sistemas cualitativos

 Control Externo de la Calidad/ Evaluacion
Externa de la Calidad



Aseguramiento de la Calidad

-Fase Preanalitica
-Fase Analitica
-Fase Postanalitica



“Sistema Analitico”

Conjunto de:

* Equipamiento e instrumentos

* Reactivos (metodologia, fabricante, lote)
« Calibrador (tipo, fabricante, lote)

* Operador

Nota: El material de control no hace parte del
sistema, pues deve controlarlo



Control de la Calidad
Interno x Externo

Control Interno Control Externo
 Error Aleatorio: * Error sistematico:
Evaluacion de la Evaluacion de la Exactitud
Imprecision + Error Total :

Evaluacion de la Acuracia




Precision con Exactitud

El objetivo del CC es obtener resultados:
- acurados (representan el valor real) y
- precisos (reprodutibles).



Seleccionando a los
Materiales de Control

Matriz

— ldeal : matriz semejante a la de las muestras

 Suero fresco congelado, “Pool” de sueros, Material
liofilizado

* Orina
 Liquido cefalo-raquideo

Estabilidad

— Cerrado:

* |deal: un ano o mas (mismo lote)
— Po6s apertura

« El mas longo posible

Variabilidad de frasco a frasco

— |deal: sin variabilidad (procedimientos de pretratamiento)
Nivel analitico apropiado

— |ldeal: por lo menos dos niveles de decision medica.



Materiales de Control
Conocido X Desconocido

Los controles son utilizados para monitorear la precision.
No es necesario que las concentraciones de los analisis
sean conocidas exactamente, pero si su estabilidad.

"Assayed “Unassayed”
= Conocido = Desconocido
 Valores  Valores no
determinados por el determinados por el
fabricante. fabncante
* Sirve de parametro para . eneral menos
el inicio del uso. cos 0s0s que los

“Assayed”



CIC: Principios basicos

o

o

=1

Las muestras control deben ser analisadas
de manera idéntica a los pacientes.

Todo control debe tener los limites de
tolerancia claramente establecidos.

Cuando los limites son ultrapasados debe
haber acciones correctivas adecuadas y
registradas.

Los resultados de pacientes solo deben ser
liberados despues de la evaluacion de los
resultados de los controles por el
responsable.



Analisis Cuantitativos

J
Gl




La estadistica debe ser usada
como una herramienta para la
apreension de la realidad y no

substituye el raciocinio y la
experiencia de los profesionales de
laboratorio.

INo soy estadistical



Grafico de Levey-Jennings

La media y el desvio estandar usados em los graficos de
Levey-Jennings debem ser obtenidos com los resultados
del propio laboratorio.

Deben ser calculados con resultados de minimo 20
muestras control procesadas en diferentes dias.

Los resultados de fabricante del material de control debem
ser utilizados solamente antes de que se obtenga la media
del propio laboratorio.

Nota:

La media del laboratorio debe mantenerse dentro de los
limites establecidos por el fabricante.



Distribucion de Frecuencia

Tomase una poblacion o una muestra
Medicionase una variable cuantitativa

Determinase cuantas veces cada valor ocurre
en los datos

Analisanse los datos:
— Grafico
El aspecto de la curva resultante evidencia la

distribuicion de los valores en |la poblacion o en
la muestra.



Nimero de ocorrEncias

Distribucion Gaussiana

10

F‘-_'_
1 T
SO Bz
F.l 5 i
so| / ' |
# ‘l..-
l [
J | 3
L
&0 — £
=

- -
= -
E
" -
£ d 2
- e = L ¥
- - -
- 8 - g ¥ =
' o : : [
] = | =
n - = :

N e 15 I T T 0 s
i 5055 60 66 70! 75 80 B5 80 85 100, 105110/ 115
: : —% 1 8D— '
: - —x = 2 50— ;r
- % =3 8D '

Valoree msedidos




Probabilidad y desviacion estandar

Am
g 1
S
o
11
-1s
/ 34.43% | 34.43% \

-2 68:26% +25
35 M136%  9546% 136 E*?’S
A e \iHs
2,13% 2,13%

‘Media =+ 1 DE
— 68,26%
‘Media +2 DE
— 95,46%
‘Media £ 3 DE
— 99,73%



Despues de obtener los datos...
Estan adecuados???




En cual laboratorio prefiero hacer mis analisis?

X: 98 mg/dL X: 99,1 mg/dL
DP: 10,5 DP: 3,06
CV:10,7% CV: 3,09%

/\/\/.J/\ \ﬁ\/\/\\/\




Definir especificaciones de la
calidade para el laboratorio
(basado en estudios de variacion bioldgica)
Error Aleatorio (imprecision — DP/CV)

Error Sistematico (inexactitud — BIAS)

Error Total (error aleatorio + error sistematico)



Ejemplo: Albumina

CV Mensal Albumina Equip X

Cont N2
Cont N1

o Cont N1

@ Cont N2

Fabricante Var. Biol.
N1 —1,6% 1,6%

N2 — 2,3% 1,6%
Meta N1 - Meta N2 -
1,6% 2,3%

CV Mensual | CV Mensual
Nivel 1 Nivel 2
Més1-19 |Més1-18
Més2-23 |Més2-1,9
Més 3 — 2,1 Més 3 - 2,0




Imprecision: Estimativa practica

Definir a las especificaciones de la imprecision:
— CV Fabricante
— Maxima Imprecision Aceptable

(Variabilidad Biologica)

Realizar el CC mensual con los valores propios del
laboratorio.

Estimar el CV mensual para cada nivel de control
Comparar a las especificaciones definidas
Hacer el analisis critico y tomar acciones corretivas.



Comparar los resultados con valores

deseables

Analito CV % lab Cva% (desejavel) ET% (desejavel) Espaco

p/ bias %?
Glicose 3,8 2,85 6,9 3,1
Colesterol 6,5 3,0 9,0 2,5
Albumina 2,0 1,6 3,9 1,9
TGO/AST 10,5 12,2 32,1 21,6
TGP/ALT 4,0 6,0 15,2 11,2

Actuar disminuindo el CV%... A ver...



., Como reducir el CV%?7?7

Estandarizar y evaluar diariamente los
procedimientos de rutina:

¢ Colecta diaria del agua de reaccion

*» Pipeta utilizada para reconstitucion

“* Homogeneizacion del material de controle
*» Equipo entrenada

**» Mantenimiento diario de equipamientos



., Como reducir el CV%?7?7

*»» Tiempo desde la reconstitucion hasta el analisis
*»» Almacenamiento del material de control
¢ Control de la temperatura ambiente

Hacer todos los dias de la misma manera y de la
manera correcta



Establecer las ECA des@

Seleccionar las
reglas de control
aplicables

1

Cumple con las
necesidades?

'\

Estudiar el
desempeno del
meétodo

Comparar el
desempeno
obtenido con el
desempeno

aceptable




Control Interno de la Calidad

Analisar como muestras

de pacientes

—

Establecer limites
aceptables

>

Eficacia del CIC

Evaluar los resultados

= Acciones correctivas/
preventivas




Analitico:

PLANILHA DE REGISTRO DE CONTROLE COMPARATIVO INTERNO

SGQ Setor:

Registro do paciente:

Parametro Observador 1 Observador 2

Referencia Resultado Liberado

Assinatura

Aprovacdo

() Percentual ou numero absoluto de diferencas entre resultados
(*)

() Concordéancia de +- dois titulos

( ) Concordéanciade +-um grau ( +)

( ) Concordéancia de positividade ou negatividade

() Concordancia de interpretacéo clinica

() Cem por cento de concordancia nos elementos que definem diagndstico

Ocorréncia:

Causa Provavel:

Acdo Tomada:

Resultado ap6s tomada da agéo:

Aprovado:

(*) Critério definido pelo setor.




PLANILHA DE REGISTRO DE CONTROLE
DUPLO CEGO/INTERLABORATORIAL

Setor:

Data: [

Paciente Real:

Paciente Controle (*):

Exames realizados:

Laudos em anexo

Aprovacao:

Ocorréncia:

Causa Provavel:

Acao Tomada:

Resultado:

Aprovado:

(*) Preencher somente para Duplo Cego




Ejemplo:
Grafico de Levey-Jennings con
intervalos del fabricante

acao

Concentr

0) 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Corridas Analiticas




Grafico de Levey-Jennings:
Aspecto de la Distribuicion Gaussiana

(valores propios del sistema analitico, misma poblacion)
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Control Estadistico de la Calidad

Reglas Multiples de Westgard




Notacion de las reglas: Ejemplo

Numero de
ocurrencias

Tipo de

I violacion.

2s

(Lese "uno dos “s”)."Un resultado de control
fuera de los limites de dos d.eV|aC|ones
estandar de la média”




Regla de control 12s

+35 125
+25 /
+15 A

AN
PERVER
-2%
-3s

12345678 910111213 141516171819 20
Diaz ou Mumero de Ensaios

Alerta
5% de probabilidad estadistica de falso rechazo



Regla de control 13s
s /

/ 13s
+25
+18 i

PERVER

12345678 9101112131415 16171819 20
Digs ou Mumero de Ensains

Rechazar
¢ Error aleatorio?
¢ Error sistematico?



Regla de control 22s

+Js

+75 225

+18 'Ht}jL

wn LA A
P L [N
iy N "lll

s

Intra Enzaio lrter Enzaios

12345678 3910111213141516171819 20
Diaz ou MOmern de Ensaios

Rechazar
¢ Error Sistematico?
Nota: “intracarrera o intercarrera”



Regla de control R4s

S / R4s

12345678 910111213 141516171819 20
Dias ou Mimero de Ensaios

Rechazar
?Error aleatorio?
Nota: “Intracarrera”



Regla de control 41s

+35

s 41s

+15 1 /;.-"ﬂ:
wm N/
As 0\ /¥
9 'Lf*\r,l i

1 Cortrole 2 Controles

1234567 8910111213 141516171819 20
Diaz ou Mamero de Enzaios

., Rechazar?
Error Sistematico



Regla de control 10x

+38

+25 1':'1{

+18

A
AT

as A AN
_gs-’Lf"’\\

1 Cortraole 2 Controles

1234567893 1011121314151617 1819 20
Diaz ou MNimero de Ensaios

. Rechazar?
Error sistematico
Nota: Hay también 6x, 8x, 9x, 12x



Reglas Multiples de Westgard

Dados do
controle

No Em controle.
— Liberar os resultados.

Sim
—
Sim Sim '

Sim

Fora de controle. Rejeitar a corrida analitica.




. Ccomplejo?




Planilha de Dados Didrios - Controles Ativos - |3
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| No con el uso de ordenadoras!

Albumina R¥L - Jan/2006
-DADE - Late: -Valdade:

Selecdo do Analito ﬁmgier&te do i-'-‘-.nalitzn_
- - ? de Controles:
Albumina RxL J T ezta regras do CO

};

Lat | Laz | | Motas1 | Motas2 | Notas3 | Comentarios -
1 3.55 2.33 0201 /06 - 0K :‘
2 3.5 2.33 0301 /06 OF,
3 3.45 2.33 Alerta 04/01/06 | 4z - Obs
4 3.53 2.48 05/01 /06 - QK
2 3.52 2.41 0601 /06 - Ok
B 4.09 2.0 Blerta Llerta 10401406 - 2 133 - Apds recalibracdo, Interditar e re
[ 4.5 3.2 Alerta Alerta 1140106 - Interditado - Recalibrar com novo contre
& 4.05 2,74 Alerta Alerta 1240106 - Interditado - Recalibrar com novo contre
a 3.31 2.74 Revizdo | Alerta .'I E/01/06 - Apds recal - Interditado -

[+

Dados dos Controles

| L& | L& | LA1/LAZ / : :
Hmemuso 350 2.45 +3s 7 T
DP emuzo 0,10 0,10 jie= i ;
A cormente | 3,72 2,60 s — " — ""11
DP comerte | 0,40 0,30 i
Cv corrente | 10,75 11,54
Preciz l“l 2 4 5 E
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Analises cuantitativos

;, Preguntas?



Aseguramiento de la Calidad

Analisis Cualitativos



Analisis cualitativos

« Analisis cuyo resultado es traducido al medico o paciente
de las seguientes maneras:

— Ausencia/Presencia
* Ejemplo:
—“Presencia de larva de Ascaris lumbricoides”
— Urobilinégeno +++
— Negatividade/Positividade
 Poco recomendable
— No reactiva/Reactiva
* Ejemplo:
—VDRL - Amostra no-reactiva
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