Externalizacion del control de calidad interno en hematologia

INTRODUCCION

El objetivo de usar un control de calidad interno es el de descubrir errores inmediatos y supervisar la precision
y la exactitud del método a lo largo de un periodo de tiempo. Sin embargo para realizar una autoevaluacion
exhaustiva, se deben tomar en consideracion el sesgo estadistico y la imprecision relativa. Los comités de
estandarizacion, como el CLSI, recomiendan la implementacion de programas interlaboratorios, con el fin
de determinar la tendencia de laboratorio individual con relacion a un grupo. Esta practica permite conseguir
dos objetivos distintos pero relacionados. Las representaciones que delinearan el grado optimo de las re-
presentaciones de la tecnologia especifica y definiran el estado del método. Cada laboratorio puede evaluar
y medir los resultados individualmente comparando su método. Ademas la comparacion interlaboratorios
aporta al laboratorio la relacion entre su tecnologia y sus necesidades medicas. Por lo tanto la participacion
en un programa de comparacion interlaboratorios proporciona un instrumento eficaz y en tiempo real para
complementar programas de evaluacion de calidad externos.
En el presente documento se muestran los resultados de la externalizacion del control de calidad interno en

instrumentos de hematologia de HORIBA Medical.

RESULTADOS

Seiscientos (600) usuarios en 26 paises regularmente
participan en el QCP, proporcionando mas de 24.000
resultados que se procesan cada mes. El QCP genera
un informe mensual, comparando |os resultados del
control interno del laboratorio con los distintos grupos,
y un informe anual que permite visualizar la tendencia
a lo largo del ano. Ademas se muestran algunos casos
de estudio a modo de ejemplo, para representar la

ayuda que el QCP proporciona al laboratorio.

Philippe Milian — Manuela Pastore HORIBA Medical, Montpellier, Francia

MATERIALES Y METODOS

El ABX Quality Control Program (QCP) es un programa de comparacion interlaboratorios online, para
todos los instrumentos de hematologia de Horiba Medical, que se accede desde la pagina web
http://gcp.horiba-abx.com. Cada laboratorio tiene una cuenta online donde los resultados de control
de calidad se pueden adjuntar diariamente 0 mensualmente (en detalle 0 en resumen) para externalizar
los datos del control interno. Todos los resultados son centralizados y tratados en tiempo real para crear
un informe preliminar y mensualmente un informe final mas detallado. En cualquier momento y en tiempo
real el usuario puede tener acceso al informe preliminar de la comparacion con los diferentes grupos
de comparacion. El informe preliminar se actualiza dia a dia. Los grupos de comparacion se constituyen
por clientes que usan el mismo tipo del control y por instrumentos analogos. El valor medio obtenido

por todo el mundo define el VALOR REAL de cada parametro

El informe QCP :
. Resultados del laboratorio: media, CV y desviacion estandar del control de calidad interno (IQC)
y ademas proporciona:

comparadas a nivel mundial con analizadores similares.

. Calculo de la incertidumbre: la incertidumbre se define como la estimacion asociada a un resultado

. Comparacion Interlaboratorios: Precision relativa (Pl) y Exactitud relativa (SDI o Z-score)

de un test que caracteriza el rango de valores en los que se considera que estan los verdaderos valores.

. Evaluacion del anadlisis a través de los valores Sigma (Westgard, 2001): El “valor Sigma”
es la capacidad calculada en ratio de un sistema analitico, entre el analisis actual y el analisis deseable o las
necesidades clinicas (Ricos et al.) Por tanto, se compara con el Sigma objetivo que define la capacidad del

estado del metodo acorde con las necesidades clinicas (Error total permitido (TEa) =6).

Informe mensual

Cada laboratorio una vez introducidos sus valores de control, recive mensualmente un informe in-
cluyendo sus resultados, indices de comparacion (Pl'y SDI o Z-score), para cada grupo de compara-
cion, Yy alertas QCP si los valores estan fuera de los rangos aceptables, el calculo de la incertidumbre
y el valor sigma.

Resultados del control. La
Tabla 1 resume para cada
parametro y tres niveles de
control (bajo, normal, alto) el
estado del laboratorio com-
parado con grupos.
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Interpretacion del indice de precision

Pl debe ser < 1 con un valor optimo de 0.5

Si PI>1, un aviso con un tridngulo rojo aparecera A
Si PI>2, ademas, aparece la alerta QCP e informa
al servicio técnico de Horiba Medical para que in-
tervenga.
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Comparacion Interlaboratorios. La grafica (Fig 1) representa el nivel de precision (azul) y la exactitud
(rojo) para todos los parametros comparados con la media indicada como nivel cero. En este caso par-
ticular, la precisian es correcta, mientras que la exactitud del VCM y por supuesto el HCT son inexactos.
Estas representaciones, como se muestran, permite cuantificar el analisis global del laboratorio y distinguir
cada parametro y aplicar acciones correctivas si fuese necesario.

Interpretacion del indice Z score

Si -1.5< Z-score <1.5 el resultado es aceptable con
un valor ideal de O. Si el valor se encuentra entre -
1.5y -20 1.5y 2, unaviso con un tridngulo rojo - A
aparece. Si el valor es <-2 0 >2, ademas, aparece
la alerta QCP e informa al servicio técnico de Horiba
Medical para que intervenga.

SDI = Z-score =
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Calculo de la incertidumbre

La incertidumbre, como se
requiere en la ISO 15189,
se proporciona automatica-
mente (Tabla 2).

Tabla 2 N
Parameter R Lab Obj
LIl 220+-009 | | 7.37 | .1.33
weC [NJ 7.60+-028 | | 8.91 | 979"
H 18.00 +/- 0.39 14.67 | 10.99
L 1870+-075 | | 121 | 399
HCT NI ™3460+-1.06 | | 2367|435
Hi 43.60 +/-1.07 3.05 4.49
L 76.00 +/- 2.24 0.23 3.88

Calculo de Sigma

Sigma obj =

(TEa %)

0,5 X CV %

Sigma =

(TEa‘%-Wﬁas?é)

cV %

El valor Sigma permite posicionar al laboratorio en las necesidades

clinical que necesite donde el Sigma Objetivo se refiere a los limites
tecnoldgicos (Tabla 2).

Annual report

El informe anual contiene los mismos datos que el informe men-
sual pero ademas permite observar la progresion del analisis du-
rante el ano; tambiéen proporciona el calculo teniendo en cuenta
la variabilidad del sesgo en ese intervalo de tiempo.

La Fig. 2 muestra la
tendencia mensual 1
parametro de
L EU durante el ano
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201104 PX031N 7.8 7.83 0.16 -0.03 0.16 Fig.2 ® 2 2 S S & S & S Q S S azul)
201105 PX051N 7.7 7.78 0.10 -0.08 0.11 '
201106 PX051N 7.7 7.77 0.13 -0.07 0.14
201107 PX071N 7.7 7.77 0.09 -0.07 0.10
201108 PX071N 7.6 7.71 0.10 -0.11 0.12 z : : . Tabla 4
201109 PX091N 8.2 8.13 0.13 0.07 0.14 C&!CU'O ,de Ia Incertldumbre' , , .
201110 PX091N 8.1 8.14 0.12 -0.04 0.12 |a incertidumbre se recalcula teniendo en cuenta la med|a, DE Media del sesgo  pE del sesgo Mim. Max. Rango del sesgo N uc(ClQ+Ext)
201111 PX111N 7.6 7.69 0.10 -0.09 0.11 y el sesgo durante el ano (Tabla 3). En la Tabla 4, un ejemplo -0.04 0.09 -0.24 0.07 0.31 12 0.17
201112 PX111N 7.7 7.68 0.13 0.02 0.13 del ﬂivel nOrmal para |OS I_EU
201201 PX012N 8 7.95 0.15 0.05 0.15
Tabla 3 Descripcion estadistica de la valoracion del sesgo de calidad externo
Casos | e :
de estudio EJEMPLO 1 o MCV (L) EJEMPLO 2 o .\ . . _ | . WBCIH .
En la gréfica, el VCM del IQC no se gjusta alos limites de- % - Para otros parametros como los LEU (H) del IQC, 5
. . > S \ \ ©
finidos. Esto puede ser debido a se desconoce el hecho T o e—s—s—s=—s s apye ay—e el analisis de los instrumentos son mejoresquelas 2 °
que en el control los ERI son celulas estabilizadas y suvo- & - necesidades clinicas. &
lumen aumenta en el tiempo. El estado del método es 1 .
menor de las necesidades clinicas. 0 | I O
o ;\\0" r;,\@*’ ;\\@ ;\@ ,;'\\Qq r;,\\@ {;\ > ;\\0 SNEEN NGNS SO NG LGN G G N
Lot date Lot date
EJEMPLO 3 6 fm —— RS PLT (N) PLT (H)
Se muestran las PLA (nivel N), donde el estado PLT (N) > 1 1
, - . . E \ La grafica SDI/Pl muestra que la
del método es similar a las necesidades clinicas. S . - .
. e . o precision puede mejorar y que la
Sin embargo el analisis del instrumento puede £ . .
. . o 7 exactitud ha disminuido durante los )
Ser mejor ya que se observa que ha ido dismi- - H D
s ultimos 6 meses. El sesgo en el
nuyendo a lo largo del ano. | . . o -
O I e | | nivel alto confirma esta desviacion. =L - S I TS eSS
- & - & .- s - &P -~ & - s - & - RS - o - R e&\ \;,,9\" \f\\ v\q’c\'\ \{‘9\\ QQ\\ ‘\@-\\ ‘\,9\'\ ‘\(]9\'\ Q’Q\\ PR\ RN RN SRR LN N RN SN N
) R . N N Lot date

CONCLUSIONES

El QCP es un instrumento potente concebido para recopilar los resultados del laboratorio por todo el mundo, hacer la elaboracion
estadistica basada en las recomendaciones de instituciones reconocidas vy finalmente devolver un analisis dedicado a los clientes en
tiempo real, y por el periodo de un ano para visualizar el progreso de las representaciones. Con estos indices, cada laboratorio sabe
exactamente en que periodo y que acciones deben ser realizadas para cada parametro y por lo tanto, esto define una estrategia
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adecuada. Finalmente el QCP ayuda a mejorar el rendimiento de laboratorio y contribuye para cumplir con los requisitos de regulacion
y organizaciones de acreditacion haciendo el analisis estadistico.
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