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Acercadela GuiadeResolucion de Problemas de ESFEQA

Esta guia pretende ayudar a los participantes de las encuestas de Evaluacién Externa de la

Calidad ESfEQA a identificar la causa raiz de las desviaciones de los resultados de laboratorio en
comparacion con el valor esperado. Se ofrecen sugerencias para seguir investigando y para adoptar
medidas correctivas.

Esperamos que esta guia ayude a los laboratorios a mejorar continuamente su calidad en aras
de unos resultados fiables para los pacientes y de la confianza en el rendimiento del laboratorio.

La guia de resolucion de problemas resume las observaciones mas comunes que pueden aparecer
en el informe de EQA y que deben investigarse mas a fondo.

iComo utilizar la guia?

e Para analisis cuantitativo:

» Consulte el informe de su encuesta ESfEQA e identifique los analitos con simbolos de
alarma.

» El simbolo de alarma indica analitos fallidos: Z-score superior a +3,0 o inferior a -3,0.

» Enlas paginas siguientes encontrara siete tablas (1.1-1.6 y 2.0) que describen las
desviaciones comunes en los resultados cuantitativos.

» Cada tabla enumera las razones del bajo rendimiento, comenzando con las mas probables.
e Para analisis cualitativo:
» La Tabla 2.1 aborda las desviaciones en las EQA cualitativas.

En la Ultima pagina de esta guia, hemos agregado una “Planilla de descripcion general del analisis
de la causa raiz” para registrar errores, brindar sugerencias, acciones correctivas o preventivas.
Se puede utilizar para cualquier nimero de EQA y despachos de ESTEQA.

El folleto de ESFEQA “Interpretacion de informes” también es una guia Util para las estadisticas
de nuestros informes. Puede encontrarlo en nuestro sitio web en Programas/Instrucciones para
participantes de EQA (https://www.esfeqa.eu/en/).

Referencias: Biochemia Medica 2017; 27(1):49-62
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1.0 EQA Cuantitativo

1.1 Alta desviacién del z-score para (casi) todos los analitos (todos los z-score negativos
en una muestra pero positivos en la otra muestra)

Posibles Causas Investigacion

eCompruebe si se han mezclado las muestras. Verifique el ID de las muestra 13, 1b, etc.

Muestras no coincidentes

Reconstitucidn/preparacion

incorrecta de las muestras EQA

eCompruebe si se utilizaron las instrucciones de uso correctas

e Comprobarsi sesiguieroncorrectamentelas|FU de ESfEQA (volumen, diluyenteadecuado)

para la muestra incorrecta

Error de envio: resultados enviados

eCompruebe si los resultados se enviaron para el evento correcto, por e€j. resultados
enviados para la muestra 5a con datos de la muestra 6a.

inadecuados de las muestras

Manipulacion o almacenamiento

eComprobar si las muestras fueron manipuladas segun el IFU de ESfEQA

eCompruebe si las muestras fueron almacenadas de acuerdo a el IFU de ESfEQA.

eVerificar el desempefio de otras muestras que se entregaron en el mismo envio.

instrumento

Funcionamiento incorrecto del

» Verificar problemas de mantenimiento

» Verifique que el instrumento esté correctamente calibrado
o Verifique la configuracién del instrumento
e Compruebe si hay mensajes de error del instrumento

e Comprobar el desempeiio del control interno de calidad

Error de configuracion en TEQA

eComprobar los ajustes de configuracion en TEQA (instrumento, método, reactivo,

unidades)
Ejemplo 1.1
Report Summary
sample: TMH4_2024_02_a
Number of Z- | BIAS
Parameter Evaluation| Target value SD u Labe s |20 "ot soie | Troe)
1243 | o094 109 | 131 | 131 58 119 |-9533
NSTR 1133 | 9.6 3.03 14 14 -11.9 | -94.88
1028 | 822 236 | 127 | 127 a8 6.7 | -535
NSTR 1233 | os7 5.14 16 16 : 7.7 |-61.23
1359 | 1087 862 | 118 | 118 | .o | 37 |20.21
NSTRUN 627 5| 50416 2808 | 15 15 9 |-71.99
9.009 | 0.76 0.18 | 137 | 137 a4 69 | 57.8
NSTR 11.1 2| 0.2 0.16 18 18 : 7.9 |-65.41
1205 | 1.08 015 | 215 | 215 205 | 7101 [-8417
NS 11.6 4| 0.97 0.19 30 30 : 9.9 |-82.33
T ip, (R) Reference value, (C) Certified Value, ( art N n robust sd
sample: TMH4_2024_02_b
Number of Z- BIAS
Parameter Evaluation| Target value sSD u its Lab resuit Score |  [%]
@ AP eneraL| 641 2| 096 011 | 127 | 127 139 17127
116.16
1a/mL
’ o o096 033 | 13 | 13 1805.5
CA 125 A 2.8 069 | 128 | 128 42.8 |357.25
© A 34 1.12 15 15 153.5 326 || 260.84
(¥) CA 189 A 32 172 | 119 | 110 | o0 | 2134 20753
WmL -
s 11.59 7.72 14 14 [i5.2]|393.93
4| o025 0.06 | 137 | 137 35.8 |305.94
CEA
@ 2R o | o029 015 | 18 | 18 | 1189 235.97
4| 025 0.03 | 214 | 214 27.3 |249.65
PSA Total
@ »| 025 006 | 29 29 857 |[28:3]|283.41
Al Algod, (G) Exper ip, (R) Reference value, (C) Certified V. artile, (N robust sd
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1.2 Alta desviacion del z-score para analitos individuales en todos los grupos evaluados

(algunos positivos y otros negativos en la misma muestra)

Posibles Causas Investigacion

Error de escritura durante el envio del
resultado del analito afectado

o Verifique si los resultados se ingresaron correctamente (por ejemplo, sin
errores tipograficos)

¢ Verifique que se ingresaron los resultados correctos (por ejemplo, verifique
que se ingresaron los resultados de EQA, no los resultados del paciente)

Manipulacién o almacenamiento
inadecuados de las muestras

eComprobar si las muestras fueron manipuladas segun el IFU de ESfEQA
eCompruebe si las muestras fueron almacenadas de acuerdo a el IFU de ESfEQA
eVerificar el desempefio de otras muestras que se entregaron en el mismo
envio

Almacenamiento y/o preparacion incorrecta
de reactivos y calibradores para el
dispositivo

eVerifique si los reactivos/estandares se almacenaron de acuerdo con las IFU

Error de configuracion en TEQA

eComprobar los ajustes de configuracién en TEQA (instrumento, método,
reactivo, unidades)

Funcionamiento incorrecto del instrumento

o \erificar problemas de mantenimiento

e Verifique que el instrumento esté correctamente calibrado
¢ Verifique la configuracion del instrumento

e Compruebe si hay mensajes de error del instrumento

e Comprobar el desempefio del control interno de calidad

No posee un grupo par especifico por
instrumento / metodo / reactivo

ePdngase en contacto con ESfEQA (surveys@esfeqa.eu)

Ejemplo 1.2

Report Summary

sample: CC4_2024_02_a

Parameter Evaluation| Target value sD U L::smber;::lts Lab result Sgo-re B[!}‘:]S
ALT (GPT) . _GREJEE:_ 4698 n| 3.92 \ 024 | 569 | 569 385 22 |-18.05
STRUM 3761 »| 333 | 77 9 9 03 | 237

GENERAL| 1417 (4| 837 (5| 045 | 546 | 546 59 |34.79

(D Chglesterol msTRovENT| 1426 | 837 )| 395 | 7 7 ¥ | [58] | 33.04
GENERAL| 1302 )| 0.08 5| 0 591 | 591 24 | 1521

Smﬁ"ine INSTRUMENT - METHOD | 1.339 ) 0.08 5| 0.04 8 8 1.5 1.9 |12.02
METHOD|  1.304 (A) 0.08 (5] 0.01 51 51 24 | 15.03

@ HDL Cholesterol GENERAL| 4282 (4| 2.86 (5| 016 | 479 | 479 o7 55 |-36.95
mg/dL INSTRUMENT |  32.97  (4) 2.2 51| 0.97 8 8 -2.7 | -18.11
GENERAL|  78.22 (A) 5.21 (5] 0.39 274 274 13.8 | 91.77

@ !;?!;LChf-"astaml INSTRUMENT| 8826 (4| 588 (5| 3 6 6 150 | 105 |69.95
' WETHOD| 7927 | 520 ()| 097 | 46 | 46 [i34] | 8o.23
GENERAL|  136.7 (A) 76 5] 041 539 539 -8.5 |-47.33

(©)] :[lcjglLyoerides INSTRUMENT| 1246 )| 7.6 (5| 3.59 7 7 72 -6.9 |-42.22
METHOD|  134.2 A) 7.6 (s)| 1.32 52 52 -8.2 |-46.35

Urea GENERAL| 4274 ()| 2.85 ()| 045 | 571 | 571 w“ 04 | 295
mg/dL INSTRUMENT| 4339 (4| 2.89 (5] 1.28 8 8 02 | 1.41

Uric Acid GENERAL| 5509 (| 024 (5| 001 | 508 | 508 | 6.8 23.43
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1.3 Alta desviacion del z-score solo en el grupo general

Posibles Causas Investigacion

No posee un grupo par especifico por instrumento /
metodo / reactivo

ePdngase en contacto con ESfEQA (surveys@esfeqa.eu)

dispersion de los resultados de los participantes.

Inexactitud del valor objetivo, causada, por ejemplo, por la

informe de EQA.

eCompruebe la incertidumbre calculada y los comentarios del

Valores objetivo especificos del instrumento (o método,
reactivo) para un analito especifico.

EQA.

eCompruebe la configuraciéon y los comentarios en el informe

Ejemplo 1.3

sample: CC4_2024 _02_b

’ Number of Z- BIAS
Parameter Evaluation| Target value SD u Labs results Lab result| g0 o 1%
Calcium (ionized) GENERAL| 1496  (4)| 004 (5| 002 | 55 | 55 144 | 12 | 374
(@ Chioride (CI) GenemaL| 1274 (| 34 (51| 033 | 370 | 370 | 140 0.89
Creatinine GENERAL| 4720 (| 03 (5| 0.02 | 564 | 564 8 02 | 15
mgldL METHOD| 4641 ()| 029 (5| 002 | 343 | 343 05 | 343
(@ Glucose CENERAL| 2895 (4| 1447 ()| 079 | 5256 | 525 | 245 -15.37
Potassium (K) GENERAL| 6565  (4)| 018 (5| 002 | 388 | 388 | 66 02 | 053
Sodium (Na) CeNeRAL| 1675 (| 279 (5| 037 | 384 | 384 | 170 | 09 | 149
@ Urea GENERAL| 6246 (4| 414 ()| 022 | 552 | 552 88 6.2 | 4161
* (A) AlgoA, (G) Expert Group, (R) Reference value, (C) Certified Value, (S) Set by coordinator, (E) Experiment, (1) Intergartile, (N} Non robust sd
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1.4  Tendencia positiva o negativa del z-score durante varios ciclos de EQA (grafico de
Shewhart)

Posibles Causas Investigacion

Envejecimiento del reactivo eCompruebe la fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento del
reactivo
Uso de calibracion obsoleta eComprobar la validez de la curva de calibracién (fecha de caducidad del calibrador,

frecuencia de calibracion)

Mantenimiento del instrumento eRevise el manual del instrumento para encontrar una solucién o pongase en
contacto con el fabricante

eCompruebe si necesita mantenimiento

Ei
jemplo 1.4
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1.5 Z-score positivo o negativo constante en todos los ciclos del EQAS (grafico de Shewhart)

Posibles Causas Investigacion

Uso de calibracién obsoleta

eComprobar la validez de la curva de calibracion (fecha de caducidad del
calibrador, frecuencia de calibracion)

Mantenimiento del instrumento

eRevise el manual del instrumento para encontrar una solucidén o péngase en
contacto con el fabricante

e Compruebe si necesita mantenimiento

Funcionamiento incorrecto del instrumento

o Verifique la configuracién del instrumento
e Compruebe si hay mensajes de error del instrumento

e Comprobar el desempefio del control interno de calidad

Ejemplo 1.5

INSTRUMENT GROUP
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3110772023 28/08/2023 25/08/2023 07/11/2023 1871212023 1310272024 05032024 25/06/2024
Target value 1444 252.2) 1368 (25 1.4) 1426(253.3) 1441 (25 2.3) 141.8(Z5 4.5) 1443{Z528) 139.6 (Z5 18) 1553 (28 1.8) 147 (28 2.8) 168 (25 2.8) 168.5{Z5 29} 148 (28 1)
N.Lab/Res 36136 8iB B/B | 26128 | 44/ 44 34734 ‘ 15/15 ‘ 18718 ‘ TIT 18718 25125 1717

INSTRUMENT GROUP - METHOD - Enzymatic

Z-Score (ZS)

@ ] L]
-a
4

55 56 57 58

3110712023 ZRI0BI2023 25/09(2023 0711112023
Target value | 1147 (25-1.8) 1182 (25 -2.2) 1137 (Z5-2.3) 5.021(Z5-2.3)
N LabiRes 22 10710 11 18118
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1.6 Desviacidn ocasionalmente alta del z-score para analitos individuales (grafico de
Shewhart)

Posibles Causas Investigacion

Operacion incorrecta ocasional del instrumento.

eCompruebe si hay un patrdén en las desviaciones recurrentes (por ejemplo,
personal, ciclos de mantenimiento, temperatura, entorno del laboratorio)

Reconstitucidn/preparacién incorrecta de las
muestras EQA

eComprobar si se siguieron correctamente las IFU de ESfEQA (volumen,
diluyente adecuado)

eCompruebe si se utilizaron las instrucciones de uso correctas

Manipulacién o almacenamiento inadecuados
de las muestras

e Comprobar si las muestras fueron manipuladas segun el IFU de ESfEQA

eCompruebe si las muestras fueron almacenadas de acuerdo a el IFU de
ESfEQA

oVerificar el desempefio de otras muestras que se entregaron en el mismo
envio

Concentracion de muestras en o mas alla del
rango de medicién de la aplicacion.

e Verifique la linealidad de su prueba comparando el valor objetivo de la
muestra EQA con el rango de medicién del dispositivo analitico, siguiendo lo
indicado en las IFU del reactivo

Ei
jemplo 1.6
INSTRUMENT GROUP - METHOD - AMP-buffer (IFCC)
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3107/2023 | 28/08/2023 | 2510912023 271112023 | 1811212023 1300212024 | 0500312024 | 0200412024 | 300042024 | 28/05/2024 | 25/06/2024
Tafge! value 91.64 (Z5 -2) 83.12 (Z5 -1.5) 83.84 (Z5-1.1) 220.7 (25 4.5) 183.8 (Z50.4) 240.9 (Z5 2.6) 90.7 (25 -0.9) 331.2(25-0.8) B7.41{Z502) 289.2 (Z50.1) A3.5(25-2.2) 91.07 (28 1.5)

M.Lab/Res 18718 10710 10410 18/18

13113 T 23/23 18719 13713 2121 28128 20720
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2.0 EQA Cualitativo

2.1 Resultados cualitativos incorrectos

Posibles Causas Investigacién

Error de registro, por ejemplo, seleccién de eCompare los datos sin procesar del instrumento con los resultados envia-
un resultado incorrecto en la lista desplegable | dos en TEQA
durante el envio de resultados en TEQA

Muestras no coincidentes eCompruebe si se han mezclado las muestras. Verifique el ID de las muestra
13, 1b, etc.
Uso de cut-off inadecuado eComprobar si el punto de corte del reactivo coincide con el punto de corte

de la descripcion del analito

e Comprobar si se ha utilizado el intervalo de referencia correcto (por
ejemplo, nifios, adultos)

Insuficiente sensibilidad del dispositivo eComprobar los comentarios del informe de EQA

analitico utilizado L - . . .- .
z eComprobar el limite de sensibilidad del dispositivo analitico descrito en el

manual del reactivo/instrumento.

Funcionamiento incorrecto del instrumento e\/erificar problemas de mantenimiento

s\erifique que el instrumento esté correctamente calibrado
eVerifique la configuraciéon del instrumento

eCompruebe si hay mensajes de error del instrumento

eComprobar el desempefio del control interno de calidad

Reconstitucién/preparacion incorrecta de las eComprobar si se siguieron correctamente las IFU de ESfEQA (volumen,
muestras EQA diluyente adecuado)

eCompruebe si se utilizaron las instrucciones de uso correctas

Ejemplo 2.0
sample: HAV_2024 02 b
Expected Resultléositive Lab resuli: negative
Evaluation | positive ‘ borderline | negative
general | 26 ‘ 0 | 2 30 A
INSTRUMENT
BIOTEK INSTRUMENTS ELISA reader | 1 | 0 | 0 24
INSTRUMENT GROUP

Roche Cobas 4 0 0 18

DIASORIN LIAISON (XL) 4 0 0

BECKMAN COULTER ACCESS/DXI 2 0 0 "

bioMérieux VIDAS/ mini VIDAS 2 0 0

Manual Testing 2 0 2

ABBOTT Architect 9 0 0 ¢

ERBA Mannheim 2 0 0
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Planilla

Planilla para el analisis de las causas raiz

Nombre del laboratorio: Programa EQA:

Usuario: Identificacion de la muestra:

Descripcion de la observacion (por ejemplo, sélo un analito tiene una puntuacién z alta):

Resultado Analisis de la causa raiz:

Resultado de la Investigacion:

1

Accidn Correctiva: | ) Accion Preventiva: ( )

Fecha de Analisis:

Firma:
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