ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD EN

LABORATORIO

Control de Calidad Externo



Programas de control de calidad externo acreditados bajo la
Norma ISO/IEC 17043 por la ema de México.

PROGRAMAS DE CONTROL DE PFDC"":G'Cé(l@
CALI DAD EXT E RN O La calidad es un compromiso personal

CICLOS ANUALES ABIERTOS

INSCRIPCION EN CUALQUIER MES DEL ANO

FRECUENCIA MENSUAL FRECUENCIA BIMESTRAL
12 muestras al afio para 6 muestras al afo para
procesar.una cada mes procesar una-cada dos mes

Registro de reportes

Via web

Usuarioy
Contrasena

Absoluta

confidencialidad

Amigable e Via web

Interactivo Reportes

disponibles en 8

dias

Reporte hasta 2
analizadores por

slnsi Consolidados

gerenciales para
lideres de
calidad

Software propio
Descarga de informes
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PROGRAMAS CUALITATIVOS

PARASITOLOGIA

+ Viales con suspensién de muestras clinicas &

debidamente preservadas. .
+ Laminas coloreadas para identificacion de parasitos.
+ Microfotografias de muestras clinicas conteniendo '

»XXKXXNX

parasitos.
\ g
”~
MICROBIOLOGIA i, .
- — & ~— |

+ Cepas certificadas liofilizadas de bacterias Gram e\ .

positivas y Gram negativas, acompafiadas de historia emm

clinica para realizar identificaciéon y pruebas de G o s N—

susceptibilidad. ” @ - ‘
+ Identificacion bacteriana de género y especie
+ Clasificacién segun Gram
¢+ Pruebas de susceptibilidad L ORI —
¢+ Pruebas suplementarias para detectar mecanismos ‘:2\/ A o =

de resistencia %
+ Deteccidn de genes de resistencia ?

UROANALISIS

+ Orina liquida lista para su uso, o liofilizada para
reconstituir, y/o microfotografias con elementos
formes del sedimento.

6‘ Proasecal
o 8
TIRA REACTIVA SEDIMENTO PRUEBA DE EMBARAZO
Gravedad especifica Glucosa Células epiteliales Prueba de embarazo
pH Cetonas Leucocitos
Leucocito estearasa Urobilinogeno Hematies
Nitritos Bilirrubina Bacterias
Proteinas Hemoglobina-Sangre
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PROGRAMAS CUALITATIVOS

CBC VALORES DE REFERENCIA
tipo Dato Unid PARAN
:g 322: + 10“35ul WBC: l:’;:i 48 - 108
’ V4 . 10°6/uL RBC: pLY 4.5 - 5.50
HEMATOLOGIA MORFOLOGIA | BRIl | e ga ue- s
by 550 LS
ini i e e B0 wie ga e -
Casos clinicos para analizar con la ayuda del resumen s a0 nn e ue o
de la historia clinica respectiva, el reporte de cada ey —te o] TR e
cuadro hematico y un conjunto de microfotografias T T
correspondientes al frotis de sangre periférica. o | TE e whoel L
BASO#® 8.87 10%3/ul Bas: 10/p1 0.0 e.2
NEUTX 12.2* % Neut: % 45.0 70.0
+ Parametros del cuadro -hematico automatizado e T R
. ’ - . 7. BASOX 0.2 % Bas: X e.e 3.0
+ Microfotografias del frotis de sangre periférica x e 0,65 T 10/t
+ Impresion diagnédstica y examenes adicionales ’)
INMNUOHEMATOLOGIA

Viales que contienen suspension de células del 3 al 5%
y suero; acompanados de la historia clinica
correspondiente.

Hemoclasificacion directa ABO
Hemoclasificacién inversa ABO
Rh D

Lectina Al

Lectina H

Fenotipo Rh

Coombs directo

Antigeno Kell

Confirmacién antigeno D
Rastreo de anticuerpos
Identificacion de anticuerpos
Prueba cruzada

® & & & 6 O O O O O o o
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PROGRAMAS CUALITATIVOS
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PROGRAMAS CUANTITATIVOS

Comparativo por valor asignado:

Porcentaje de desviacién permitida Pa

Comparativo por consenso:
Puntaje Z

Graficos de desempefio de toda la poblacion participante

Muestra®

2177220

Mensurando

Cuadro de desempeiio obtenido

Porcentaje de desviacion permitidal

Desempefio

TIEMPO DE PROTROMBINA PT (3=g)

23

SATISFACTORIO

INR

893

SATISFACTORIO

TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTINA PTT (SeqQ)

6.2

SATISFACTORIO

FIBRINOGENO (mg/dL)

«li

FIBRINOGENO (1egraL)

.....
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TIENPO PARCIAL DE TROMBOPLASTISA PTT (Sag]

SATISFACTORIO
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PROGRAMAS CUANTITATIVOS

HEMATOLOGIA AUTOMATIZADA

Sangre liquida de origen humano, componente
plaguetario de origen animal. Las matrices
enviadas a cada participante dependen de la
tecnologia del equipo a controlar.

+ Hemoglobina

¢+ Hematocrito

+ Recuento de glébulos rojos

+ Ancho de distribucidn del eritrocito

¢+ Volumen corpuscular medio

+ Células medias

¢+ Hemoglobina corpuscular media

+ Concentracién de hemoglobina

corpuscular media

COAGULACION

Plasmas humanos liofilizados.

Tiempo de protrombina
Tiempo parcial de tromboplastina

Fibrindgeno
INR

* & & o

QUIMICA CLINICA

Sueros humanos liofilizados.

Acido Urico
AlblUmina

ALT (GPT)

AST (GOT)
Amilasa
Bilirrubina
Directa
Bilirrubina Total
+ Calcio Ionizado
+ Calcio Total

* & & 6 o o

2

CK

Cloro

Colesterol HDL
Colesterol LDL
Colesterol Total
Creatinina
Fosfatasa Alcalina
Fosforo

GGT

Glucosa

® & & 6 O O O o oo

® & & &6 o e

@:msecd! Jmm ’;;f é

WEMATOLOGIA AUTOMATIZADA (EA @ ;

ANTES DE PROCESARY — —
REPORTAR CONSULTE
108 CAMBIOS DEL
INSTRUCTIVO EX

W prosecalcom

ANO

Recuento de gldbulos blancos
Recuento de plaquetas
Volumen plaquetario medio
Granulocitos inmaduros
Granulocitos/neutrofilos
Linfocitos

Monocitos

Eosinofilos Basofilos

® S & 6 O O o 0o

Hierro

LDH

Magnesio
Nitrogeno Ureico
Potasio

Proteinas Totales

Sodio
Triglicéridos
Urea

@& &€
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PROGRAMAS CUANTITATIVOS

METABOLITOS EN ORINA

Orinas humanas liofilizados.

+ Acido Urico + Nitrégeno ureico
. Calcio +  Potasio METABOLITOS EN ORINA
+ Cloro + ~ Proteinas totales
¢+ Creatinina ¢ Prueba de embarazo
+ Fosforo + Sodio
¢ Glucosa ¢+ 17 Cetosteroides
¢+ Magnesio + 17 Hidroxicorticosteroides
¢ Microalbuminuria
GASES ARTERIALES s A
Ampollas liquidas listas para uso. R
+ pH ¢ Calcio Ionizado - ' =
+ pCO2 + Lactato Y |
s po2 + Glucosa e
+  Sodio +  Cloro &P
¢+ Potasio €€ A

Ano

HORMONAS, DROGAS Y MARCADORES TUMORALES

Sueros humanos liofilizados.

+ Acido Félico ¢+ LH

+ Acido Valproico ¢+ Progesterona

+ AFP ¢+ Prolactina

¢+ Carbamazepina ¢ Prueba de Embarazo

+ CEA ¢+ PSA Libre

+ Cortisol + PSA Total

+ DHEAS ¢+ PBHCG

+ Digoxina ¢+ T3 Libre

¢+ Estradiol ¢+ T3 Total

+ Fenitoina ¢+ T4 Libre

¢ Ferritina ¢+ T4 Total _

+  FSH + Testosterona gez B
+ IgE + TSH B @
¢ Insulina ¢+ Vitamina B12
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PROGRAMAS CUANTITATIVOS

MARCADORES CARDIACOS

Sueros humanos liofilizados.

¢+ BNP + CK Total

¢+ ProBNP + Mioglobina .

¢+ CK MB Isoenzima ¢+ Troponina I @~

¢+ CK MB Masa ¢+ Troponina T .
PROTEINAS ESPECIFICAS
Sueros humanos liofilizados.

+ Alfa 1 Antitripsina ¢+ Factor Reumatoideo

+ Antiestreptolisina O + Transferrina e

+ Ceruloplasmina + Haptoglobina TRERRNIEERERS -

¢+ Complemento C3 + Inmunoglobulina A -

¢+ Complemento C4 ¢+ Inmunoglobulina E @Pm”*’“"‘ il e ~

+ Proteina C Reactiva ¢ Inmunoglobulina G | e A ol &1

+ Proteina C Reactiva HS + Inmunoglobulina M \{ -
INMUNOSUPRESORES

Sueros humanos liofilizados.

+ Ciclosporina
¢+ Tacrolimus
¢+ Sirolimus
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PROGRAMA BUENOS AIRES J
PROGBA Organismo

Argentino de
Acreditacion

CICLOS ANUALES

INICIO DE CICLO EN OCTUBRE DE CADA ANO

FRECUENCIA MENSUAL Programas acreditados bajo

12 muestras al afio para la norma ISO/IEC 17043 por
procesar una cada mes la OAA

PROGBA

Programa Internacional Buenos Aires CEMIC
de Aseguramiento Externo de Calidad

en Analisis Clinicos

Muestras

Con matrices humanas y

concentraciones cercanas al punto de
corte.

Reportes

Envio de resultados a través de su
pagina web
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4 {elc]:7.
CONTROL EXTERNO

PESQUISA NEONATAL

¢ Fenilalanina ¢ 17 Hidroxiprogesterona
+ Galactosa + Biotinidasa
¢ Tripsina ¢ TSH

MARCADORES OSEQS

¢ PTH ¢ Cross Laps
¢ Vitamina D ¢ Fosfatasa Alcalina Osea
¢ Osteocalcina

ANTICUERPOS ANTITIROIDEOS

¢ Tiroglobulina ¢ Anti - receptor TSH (TRAB)
¢ Anti - tiroglobulina (ATG ¢ Anti - receptor TSH porcentaje
¢ Anti - peroxidasa (ATO)

HEMOGLOBINA GLICOSILADA

¢+ HbAlc
¢ Hemoglobina total

INFORME DE RESULTADOS

1. Tabla con los datos correspondientes a todos los participantes, incluye:

« Laboratorio

« Resultado y unidad

- Método

« Marca de reactivo

«  Cut off o Punto de corte

« Interpretacion

Laboratorio Resultado Unidad Método Marca de Reactivo Cut Off Interpretacion
1151 19.89 uUlmI DELFIA(FLUOR RETARDADA) PERKIN ELMER 10,00 CITAR

272 26 uUimi DELFIA(FLUOR RETARDADA) PERKIN ELMER 9 CITAR
96 265 muIL DELFIA(FLUOR RETARDADA) PERKIN ELMER 8 CITAR
135 284 uUlml DELFIA(FLUOR RETARDADA) PERKIN ELMER 8 CITAR

2. Se muestra un grafico donde se evidencia el comportamiento de los resultados por método.

RELACION MUESTRA/CORTE
. Previo: 32.6 uUliml por ELECTROQUIMIOLUMINISCENCI

POSITIVO
- DELFIA(FLUOR RETARDADA)

1 D.
4 2 - ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA
3-ELISA
* [4-1RMA
5 3 @ |5- QUIMIOLUMINISCENCIA
S
$ 2 -
o
2 4
g <
° ) i s
g ) 2 3 4 =
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4 {elc]:7.
INFECCIOSAS Y TORCH

SEROLOGIA A

¢ HIV (Anti-HIV Iy II, combo ¢ HCV (Anti - HCV, Antigeno HCV y
antigeno anticuerpo y Ag p24) HCV combo antigeno y anticuerpo)
¢ HBV (HBsAg y Anti — core) ¢ HTLV (Anti HTLV I y II)

SEROLOGIA B

¢ Brucella ¢ Sifilis (Treponémico y No
¢ Chagas Treponémico)

SEROLOGIA C

¢+ Toxoplasmosis (IgG) ¢ Epstein Barr (IgG)

¢ Rubeola (IgG) ¢ Herpes IgG (Herpes I +1I, Herpes I
¢ Hepatitis A (IgG anti-HAV total) y II no especifico, Herpes I y II

+ Citomegalovirus (IgG) especifico)

¢ Varicela (IgG)

CEMIC - Asociacién civil sin fines de lucro
Programa Internacional Buenos Aires R37 de Aseguramiento Externo de Calidad
Muestra: 9 Determinacion:ATC ANTI HCV

Especialidad: SEROLOGIA Modula: SEROLOGIA A
Fecha: Laboratorio:
Sus resultados RP Titulo Método Atérmino
REACTIVO 1.34 CMIA sl

Método Marca de reactivo ZONA GRIS REACTIVO  NOREACTIVO INDETERMINADO Total

ALINITY ABBOTT ABBOTT 1 27 1 29

CMIA ABBOTT 6 116 5 1128

COBAS 8000 EQLIA ROCHE EQLIA 1 1

CONFIRMATORIO MP DIAGNOSTICS 1 1 2

ELECTROQUIMICLUMINISCE! ROCHE EQLIA 64 1 166

ELFA BIOMERIEUX BIOMERIEUX 1 4 5

ELISA BIORAD 3 3
DIAPRO 4 4 8
MUREX 11
UMELISA 1 1
WANTAI BIO-PHARM 1 1
WIENER 1 12

INMUNOCROMATOGRAFIA  AD-BIO 8 4 12
ALERE ABBOTT 23 8 El|
BIOTECH BIOCORE H 1 3
CTK BIOTECH 6 1 7
XERION 1 1

QUIMIOLUMINISCENCIA ACCESS BECKMAN 1 5 2 8
ATELLICA SIEMENS 2 3 5
CENTAUR SIEMENS QLIA 7 2 9
DIASORIN 2 2
ORTHO 5 5

Total General 10 280 44 6 340

- Resultado previo
Serologia para ATC ANTI HCV REACTIVO 31,47 por COBAS_8000_EQLIA

[ indeterminado 1.76 %
i I zona gﬁ? 294% | valores de RP i
/[ no reactivo 12.94 % | Método/ Marca de Reactivo N Mediana Rango Intercuartilo

[ reactivo 82.35 % QUIMICLUMINISCENCIA
S = o ACCESS BECKMAN 7 126 109-164
ELECTROQUIMIOLUMINISCEN
ROCHE EQLIA 8 2499 2254-2688
ELISA
CMIA
ABBOTT 105 126 120-134
COBAS_8000_EQLIA
ROCHE EQLIA 12 3240 3120-33.80
Aceptado ALINITY ABBOTT
sl ABBOTT 29 136 130-1.44

Av. Reducto 861 - Oficina 320, Miraflores
Coordinadorcalidad.comercial@proasecal.pe
+51 933 068 497



BECAT

FOUNDATION

PROGRAMA DE COAGULACIONES
ESPECIALES

Programa de control de calidad externo

Histogramas con la posicidn del participante indicada
« Tamizajel (APT|-PT/INR- Fbg)

« Tamizajell (Tiempo de Trombina) Nimero de participantes
« Trombofilia | {AT-Ill - Proteina C - Proteina 8) Trombo lia ||
(Resistencia a la APCR) Anticoagulante |Upico [Aes. Valor asignado
Antifosfolipidos Dimero D . Lo
. Factores de coagulacién I (VIll - X - X - XIl) Factores de Coeficients de variaciin

coagulacion 1{I1 -V - VIl - X} Factor XIII

- Factor Von Willebrand

« ADAMTS13- 1,11

« Inhibidor de factor VIl / Factor IX Trombocitopenia inducida por
heparina (HIT ) Generacidn de Trombina

. Parametros Fibrinaliticos (Plg - PI - PAl- 1 - t-PA) Monitoreo de
heparina (anti-Xa)

- DOAC'S Anticoagulantes orales directos

. (Orgaran - Fondaparinux - Rivaroxaban - Apixaban
Argatroban - Dabigatran-Edoxaban)

+ Prueba Genética

. Control de Calidad del INRPOCT para CoaguCHEK XS/ XS Proy

Valor Z-score

ROTEM/TEG
P ey
o] = 1
ol ; il Y T
3 et 3
‘Eo- H + 4 w 13
- L2 h. 2
J i 7 3
JEI™ it
B :. * W
| & I B T -
ITrRmAReISNNEAY et s 3 P E R

Dutch Accreditation Council (RvA) 1ISO/IEC 17043:2010
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CONTROLLAB
CONTROLES EXTERNOS

CICLOS ANUALES CERRADOS

INSCRIPCION EN CUALQUIER MES DEL ANO

FCROE]CZUCE)gCn::AeTtRIME:TaRdAaL PROGRAMAS ACREDITADOS
eva;'luasci?: ¢ BAJO LA NORMA ISO/IEC 17043

Controllab

Lado a lado com vocé

ACREDITACIONES
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Soluciones que
Promueven la Calidad

@ Enstayo de Control Cepas
Aptitud Interno Control

(Control Externo)
Verifica periddicamente la Monitorea el desempefio analitico La Biblioteca de Bacterias y
exactitud de los resultados. de los sistemas con cada rutina. Micoteca de su laboratorio.

Programa de ..

Bengchmarking Gestion de Materiales de
de Indicadores A" la Calidad = @ Referencia
de Laboratorio Analitica Certificados

Monitorea los procesos de laboratorio Unifica las herramientas de calidad y
y mejora los resultados operativos.

acompafia el rendimiento analitico de Agrega més precision y’t_razabilidad
los examenes. al proceso analitico.

NCYo

o AT

Cepas de origen NCTC y NCPF liofilizados. Acompanado por certificado de
analisis que contiene las caracteristicas del microorganismo.
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CONTROLLAB
CONTROLES INTERNOS

CONTROLES INTERNOS INDEPENDIENTES EN o
SEROLOGIA INFECCIOSA PARA BANCOS DE SANGRE ‘"3_-?1#?;;;
Sisan uw -

Sueros humanos liofilizados caracterizados como débiles reactivos para =
plataformas de Abbott y otras marcas. i

¢ HIV (Anti-HIV I y II) ¢ HTLV (Anti HTLV I y II)

¢ HBV (HBsAg y Anti — core) + Sifilis

¢ Anti - HCV ¢ Chagas
CONTROLES INTERNOS INDEPENDIENTES EN GASES
ARTERIALES

+ Acido Lactico (Lactato) ¢ Magnesio

¢ Bicarbonato (HCO3-) ¢ pH

+ Buffer Base (BB) + pCO2

¢ Calcio I6nico ¢ pO2 -

¢+ Cloro ¢+ Potasio = =

¢ Creatinina ¢ Saturacién de Oxigeno (S02)

¢+ Dioxido de Carbono (CO2) ¢ Sodio

¢+ Exceso de Base (BE) ¢ Urea

¢ Glucosa jf’.f,’

s Litio vt
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OTROS SERVICIOS

Talleres y capacitacion bajo solicitud para
laboratorios clinicos y bancos de sangre en
temas relacionados con el control de
calidad interno y externo.

Experiencia en Colombia con un Programa de Control de
Calidad Externo
Aereditado Bajo la Norma ISOIEC 17043
Como Hemamienta de Mejora de los Laboratorios
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