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Objetivos del programa PEEC

Promover la calidad analitica entre los laboratorios de salud
del pais, ayudando a identificar los errores y estimulando un
mejor desempeiio de los participantes, contribuyendo asi a la
salud de la poblacion.

Obtener iInformacidon actualizada y objetiva de los métodos
analiticos, equipos e iInstrumentos y reactivos de diagnéstico
utilizados en Chile.

Comparar los resultados de los participantes, con resultados de
referencia o valores de consenso que les permitan complementar
y optimizar su control técnico iInterno.

Fortalecer la confianza sobre la calidad prestada por Ilos
Laboratorios Clinicos y Servicios de Sangre.

Contribuir en la educacion, capacitacion y adiestramiento de
los laboratorios participantes sobre la base de los resultados
de dichas comparaciones.



Desarrollo PEEC
Inmunohematologia

ABO Clasificacion de Grupo Sanguineo ABO/RhD
AC Deteccion e ldentificacion de Anticuerpos Irregulares
PC Pruebas Cruzadas

2011-2013

Sistema Sistema

tradicional tradicional Sistema Sistema Portal
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Adscritos

Adscripcion a subprogramas PEEC de inmunohematologia 2008-

2013
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Adscripcion de Laboratorios Clinicos a
subprogramas PEEC de Inmunohematologia

2008-2013
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Adscripcién de Servicios de Sangre a
subprogramas PEEC de Inmunohematologia
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Deteccion e Identificacion de 2008 | 2009

Anticuerpos Irregulares mABO-SS| 59 63
mAC-SS 54 58

u PC-SS 0 0

Pruebas Cruzadas



Materrales de Control IH

<Clasificacion ABO-RhD:
3 tubos paciente con 2 mL de glébulos rojos

en solucidén preservante
3 tubos paciente con 2 ml de plasma.

eDeteccién e Identificacion de Anticuerpos

Irregulares:
3 tubos con 2 ml de plasma. k

ePruebas Cruzadas:
1 tubo con 2 ml de glébulos rojos en solucion

prese rvante \’
W/

3 tubos con 2 ml de plasma.
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Desempefiio acumulativo de los laboratorios participantes

Clasificacion ABO-RhD
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IH 0310 | IH 0910 | IH 0311 | IH 0611 | IH 0911 | IH 0312 | IH 0612 | IH 0912 | IH 0313 | IH 0613 | IH 0913

——ABO 897 | 789 | 905 | 860 | 961 | 80 | 883 | 932 | 879 | 913 | 941
——RhD 913 | 951 | 993 | 988 | 987 | 957 | 986 | 981 | 978 | 978 | 97,0
——ABO-RND| 833 | 768 | 905 | 848 | 954 | 850 | 883 | 981 | 861 | 900 | 928
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Desempefio acumulativo de los laboratorios participantes
Deteccion e ldentificacion de Anticuerpos

Irregulares
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Desempefio acumulativo de los laboratorios participantes
Pruebas Cruzadas
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Envio 1 Envio 2 Envio 3

Fecha de Plazos de Plazo Fecha de Plazos de Plazo Fecha de Plazos de Plazo

despacho respuesta publicacion despacho respuesta publicacion despacho respuesta publicacion

material de Informe de | material de Informe de | material de Informe de

control resultados control resultados control resultados
Clasificacion 19 01 02 11 24 22 03 13 14
ABO-RhD marzo abril mayo junio junio julio septiembre  septiembre octubre
Deteccion e 19 01 02 11 24 22 03 13 14
Identificacion de marzo abril mayo junio junio julio septiembre  septiembre octubre
Anticuerpos
Irregulares
Pruebas 19 01 02 11 24 22 03 13 14
Cruzadas marzo abril mayo junio junio julio septiembre  septiembre octubre
U Informe de Resultados Individual por Subprograma

U Informe de Resultado General o Consolidado Inmunohematologia por Envio




Nch 1SO 15189-2012

5.6.- Aseguramiento de la Calidad de los
procedimientos analiticos.

EIl laboratorio debe participar en comparaciones
inter laboratorios, tales como aquellas
organitzadas por los programas externos de
evaluacion de Ila calidad.

La direccron del Ilaboratorio debe hacer un
seguimiento a los resultados de Ila evaluacion
externa de la calirdad y participar en la
implementacion de las acciones correctivas
cuando no se cumpla el criterio de control.



Acreditacion de prestadores en salud

APCs 1.3: El prestador institucional participa en un
Programa de Control de Calidad Externo acorde a la
normativa vigente.

cAoiGo UMBRAL DE VERIFICADORES
CARACTERISTICA | CUMPLIMIENTD
APCs-1.3 Cumple: 100% Elementos Medibles Centro de
APCs-1.3 Sangre

Existen registros de participacidn en
Propramas de Evaluacidn Externa
e |a Calidad en las prestacionss
correspandientas.®

S dacumenta analisis y accianas da
mejara encaso de incumplimienta de
requisitos establecidos enel Pragrama
e Control de Calidad Externa.




Acreditacion de prestadores en

salud

APCs 1.3: El prestador institucional participa en un
Programa de Control de Calidad Externo acorde a la
normativa vigente.

Existen
registros de
participacion en
PEEC en las
prestaciones
correspondientes

documenta
anélisis(y
acciones de
mejora en caso
de
incumplimiento
de requisitos
establecidos en
el PEEC

eFicha de Adscripcion a los
subprogramas PEEC

e Informes de Resultados para
cada evaluacion

e Registros iInternos de los
resultados

e Anadlisis y acciones de mejora
documentados
e Actas de reuniones con

participacion de todos los
involucrados



FORMULARIO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD “PEEC"

-

T L
C__ I R _BF " BN __NF _JdN W .

£ _JIu ' FW N " EF NV _AWN.-WE .

sl ome Lowee fome Lose Lo Loy Lo |
LI NN _EE _EE BN AN W

.t %

C




‘_‘f . SR JEET S

Resumen Asior 20_____/

EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD (FERC). INFTITUTO DERALUD

FUBLICA - DNMUNOHEMATOLOGIA

mois oE
RIOTROIAN =g — EOEA BERIATE =
raALgTRSe SO TASLEL I MRATADGEL A | O MERATADON R TASOR
uUNDaD ED WET. bALuS PORTAL ST ONTENIDON
TRAN SRR AL FEBLICA BALUD POBLICA
=AE LTI
L =
ARSI
Ras
TETESSON
= 1
T ERN 39
BALCULAAEL
RN TR ATON
=1 1
ANTIILERS S
AEL L .. R
FROER A3
CRUTADAL

Amales ds Rarakadas

SANTIACD,




TR G, S, WO 0 ."’m "
el e et |
N
ACTA REUNION N° / Otjetivo 2
| Unidad Medicina Transfusional 20/
"Objefivo de la Reunion:
R RTIT ) ) —— T (T
o 08 MR PR
Nomina de Asizfentes
Wenb P
Aslsten:
1-
2- §
e —
i- -
" o P -
| i ey et ou Ta R TR T 1§ S e P PP Rt
ek il e Lt 2 T e e e e
s e B Sl e e ey MedissComecthas
B R . —_
o R P P .
R DD e
Tabla De Reunion .
Temas a Traler: 1 P—— P —— 'IH
R A R e i i T Responssbis Aty
k1 =
Dot D4 T Reuniom Fima
Objstive 1:




Técnicas utilizadas en Clasificacion ABO/RhD

Figura 1. Técnicas usadas por los usuarios para la Clasificacion
ABO/RhD PEEC IH 0611

Tubo

Microplaca 5% Lamina 7%

Gel 26%

Gel

Microplaca

Lamina

Tubo 62%

164 laboratorios responden la evaluacion



Técnica en lamina

De las técnicas para clasificacion ABO/RhD, es la menos sensible.
Solo involucra la parte globular de la clasificacion ABO.

No permite detectar discrepancias en la clasificacion ABO.

No permite detectar variantes del antigeno D.

Por lo tanto:
- se puede utilizar solo para “reclasificar”

- Un T.M. no puede generar y cobrar esta
prestacion.

- Un paciente no debiera pagar su clasificacion
de grupo por esta técnica.



Distribucion de errores en Servicios de Sangre y Laboratorios
Clinicos para la evaluacion PEEC IH 0611

_ Servicios de Sangre Laboratorios Clinicos

Participantes Errores %0  Participantes Errores %0

ABO 93 5 54 75 21 28,0
RhD 93 1 1,1 75 1 1,3
Deteccion 83 40 48,2 12 7 58,3
Identificacion 25 6 24,0 0] - -
T 87 28 32,2 10 8 80,0

5 Errores 21 Errores

5 Procedimiento 21 Procedimiento 3 Interpretacion
3 Testigos 2 Discrepancia 17 Testigos 4 Discrepancia




Analisis en Clasificacion ABO-RhD

Control

Anti-A Anti-B
IH 03131 4+ o
IH0313-2 | O 0
IH0313-3 | 0 0

Técnica : Tubo

Puntaje | Anti-D

RhD
Control D Interp. Puntaje
NU Negativo 0
NU Positivo 0
NU Negativo 0

150 puntos de penalizacion

Observaciones

specificas : Su puntuacién es producto de penalizacion en el procedimiento de la clasificacion ABO
debido a la no utilizacién de gldbulos rojos testigos A y B. Se debe regularizar esta

situacién para no reincidir en el error.

Generales : Esta evaluacion es valorada de acuerdo a criterios de concordancia y consenso. Los
resultados fueron enviados a 231 laboratorios participantes de un total de 249 adscritos.

La satisfactoriedad para ABO fue de 87,8% y para RhD fue de 97,8%.

Instituto de Salud Pablica




Analisis en Clasificacion ABO-RhD

Procesamiento
Control ABO RhD

Anti-A Anti-B _GR A1 GR B Interp. Puntaje | Anti-D Control D Interp. Puntaje
IH 031344+ 0 0 0 A T 50> 0 NU Negativo 0
IH0313-2 0 0 1+ 4+ o] 0 4+ NU Positivo 0
IH0313-3 0 0 4+ 4+ o] 0 0 NU Negativo 0

Técnica : Aglutinacién en columna

50 puntos de penalizacion

Observaciones

Especificas : Su puntuacién es producto de penalizacion en el procedimiento de la clasificacion ABO,
debido a discrepancia entre la prueba globular y sérica. Se deben tomar las medidas

necesarias para no reincidir en el error.

Instituto de Salud Pablica




Sistema de Puntuacion

Clasificacion ABO
Por cada clasificacion ABO incorrecta (Interpretacion) 100
Donde al menos el 20% de los participantes obtenga el resultado esperado.

Por cada clasificacion ABO incorrecta (Procedimiento)
Donde al menos el 20% de los participantes obtenga el resultado esperado.

La puntuacién final para este subprograma corresponde a la suma de los puntajes “Procedimiento” e
“Interpretacion”.

Instituto de Salud Pablica




Evaluacion IH 0313 (marzo 2013)

108 participantes
95 satisfactorios

13

Instit

Insatisfact

83 Participantes
17 Errores
20,5%

17 Participantes
3 Errores
17,6%

13 participantes fueron penalizados debido a una deteccidn falsa negativa.

Método Cantidad %
Aglutinacion en 4

columna 30,8
PAI LISS 6 46,2
PAl salino 3 23,1
Total 13 100,0
Soporte Cantidad %
Bio-type Coombs 2 15,4
DG Gel Coombs 1 7,7
ID-System (Diamed) 1 7,7
Tubo 9 69,2
Total 13 100,0
Reactivo Celular Cantidad %
Diacell 1+11 2 15,4
Panoscreen 1 y |1 11 84,6
Total 13 100,0

1 participante fue penalizado debido a una deteccion falsa positiva.




Fechas de recepcién y procesamiento del material de control reportado por par

Marzo 2013

A

19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 01
1 R—P
2 R—P
3 RP
4 R P
5 R P
6 R P
7 R P
8 R P
9 R P
10 R P
11 RP
12 R P
13 R—P

Instituto de Salud Publica R - fecha de RecepC i én

P: fecha de Proces-1



Analisis en Deteccion de Anticuerpos
Irregulares

Deteccion de Anticuerpos Irregulares

Material de Control Interpretacion esperada Su Interpretacion Puntaje % Concordancia
IH 0313-1 Negativo Negativo 0 99.0% (n=107)
IH 0313-2 Positivo < Negativo 100___—> 88.8% (n=96)
IH 0313-3 Positivo Positivo 0 95.3% (n=103)

100 puntos de penalizacion

Observaciones

Especificas : Su puntuacién es producto de penalizacién en la deteccién de anticuerpos irregulares,
debido a una deteccion falsa negativa. Se deben tomar las medidas necesarias para no
reincidir en el error.

Instituto de Salud Pablica -




Sistema de Puntuacion

Deteccion de anticuerpos irregulares

Por cada deteccion de anticuerpos falso-negativa

- Donde entre el 0-49% de los participantes obtengan los resultados esperados

- Donde entre el 50-79% de los participantes obtengan los resultados esperados
- Donde entre el 80-100% de los participantes obtengan los resultados esperados

Por cada deteccion de anticuerpos falso-positiva

- Donde entre el 0-49% de los participantes obtengan los resultados esperados

- Donde entre el 50-79% de los participantes obtengan los resultados esperados
- Donde entre el 80-100% de los participantes obtengan los resultados esperados

Instituto de Salud Pablica
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Analisis en Deteccion de Anticuerpos
Irregulares

Deteccion de Anticuerpos Irregulares

Material de Control Interpretacion esperada Su Interpretacion Puntaje % Concordancia
IH 0912-2 Positivo Positivo 0 98.0% (n=99)

150 puntos de penalizacion

Observaciones

Especificas : Su puntuacién es producto de penalizacién por la omisién o no ingreso de resultados de los
materiales de control. Se deben tomar las medidas necesarias para no reincidir en este
error de tipo post-analitico.

Instituto de Salud Pablica -




Sistema de Puntuacion

Resultados no enviados o no informados
Por cada resultado no enviado o no informado cuando corresponda 100

Instituto de Salud Pablica



Transfusion de GR RhD positivos a pacientes RhD

negativos

PACIENTE: HOMBRE DE 77 ANOS, INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO
DONANTE: UNIDAD DE GR

A(-)
O+

¢, Realiza la prueba?
Si: 53 participantes
No: 6 participantes

¢ Compatible?
Si: 52 participantes
No: 1 participante

¢ Transfundiria la Unidad?
Si: 26 participantes
No: 27 participantes




Analisis en Pruebas Cruzadas

Procesamiento

Material de Control Su Resultado Puntaje Su Interpretacién Puntaje
IH 0313-1 0 0 Incompatible 40
IH 0313-2 4+ 0 Compatible 50
IH0313-3 0 0 Incompatible 40

130 puntos de penalizacion

Observaciones

Especificas : Su puntuacién es producto de penalizacion en las pruebas cruzadas, debido al ingreso de
resultados errébneos y a compatibilidad e incompatibilidad serologica equivocada. Se deben

tomar las medidas necesarias para no reincidir en el error.

Instituto de Salud Pablica -




Sistema de Puntuacion

Pruebas cruzadas

Por cada incompatibilidad seroldgica equivocada (Interpretacion)

- Donde entre el 0-49% de los participantes obtengan los resultados esperados

- Donde entre el 50-79% de los participantes obtengan los resultados esperados
- Donde entre el 80-100% de los participantes obtengan los resultados esperados

Por cada compatibilidad serolégica equivocada (Interpretacion)

- Donde entre el 0-49% de los participantes obtengan los resultados esperados

- Donde entre el 50-79% de los participantes obtengan los resultados esperados
- Donde entre el 80-100% de los participantes obtengan los resultados esperados

Instituto de Salud Pablica
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Desempeno Acumulativo

Puntuacion derivada de la Clasificacion ABO

Puntuacion derivada de la Clasificacion RhD

Instituto de Salud Pablica

Puntaje desempeiio ABO : 0

Puntaje desempefio RhD : 0

Esta puntuacion corresponde a la suma de los
tres dltimos envios




Desempeno Acumulativo

Puntuaciton derivada de la Clasificacion ABO Puntuacion derivada de la Clasificacion RhD

Puntaje desempefio ABO: 150

Puntaje desempenio RhD : 0

Esta puntuacion corresponde a la suma de los

tres dltimos envios

ez can ez 0an3

Observaciones

Especificas : Su puntuacion es producto de penalizacién en el procedimiento de la clasificacién ABO,
debido a la no utilizacién de glébulos rojos testigos A y B. Se debe regularizar esta

situacion para no reincidir en el error.




Desempeno Acumulativo

Puntuacién derivada de la Clasificacion ABO Puntuacion derivada de la Clasificacion RhD

Puntaje desempeiio ABO: 150

Puntaje desempeno RhD : 0

Esta puntuacién corresponde a la suma de los
tres dltimos envios

Observaciones

Especificas : Su puntuacion es producto de penalizacion en el procedimiento de la clasificacion ABO,
debido a la no utilizacién de glébulos rojos testigos A y B. Se debe regularizar esta

situacioén para no reincidir en el error.



Desempeno Acumulativo

Puntuacion derivada de Deteccion Puntuacion derivada de ldentificacion
Puntaje desempeiio Deteccién: 150

Puntaje desempeiio Identificacion: 100

Esta puntuacion corresponde a la suma de los tres
ultimos envios.

Observaciones

Especificas : Su puntuacion es producto de penalizacion en la deteccion de anticuerpos irregulares,
debido a una deteccion falsa negativa, y su consiguiente no identificacion . Se deben
tomar las medidas necesarias para no reincidir en el error.




Desempefio Acumulativo

Puntuacion derivada de Deteccion

[an

Puntaje desempefio Deteccion: 150

Esta puntuacion corresponde a la suma de los tres uUltimos envios.

0612: Deteccion falsa negativa
0912: Deteccion falsa negativa
0313: Deteccion falsa negativa




Resultado PEEC

SATISFACTORIO CUESTIONABLE INSATISFACTORIO

Analisis de la situacion

Acciones Acciones
Felicitaciones preventivas correctivas
documentadas documentadas

Instituto de Salud Pablica



Recomendaciones para el analisi

e Planificacion del PEEC anual de acuerdo a
calendarizacion proporcionada.

e Disponer de todo el material necesario (informes
Impresos o virtuales)

e Reunidn especial para este proceso (Acta de
respaldo firmada por todos)

e Disponer de REGISTROS que evidencien cada proceso

e Acciones de mejora documentadas frente a
resultados “Cuestionables” e “Insatisfactorios”

Instituto de Salud Pablica -
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