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«5i he Vvisto mésllejos, es'porque
estoy sentadosebre los hombros
de gigantes».

Isacc Newton.




«Donde quiera que se
ama el arte de la medicina
se ama también a la
humanidad»

Hipdcrates (siglo Va. C),

LA MEDICINA ES
LA MAS HUMANA DE LAS CIENCIAS

Y

LA MAS CIENTIFICA DE LAS
HUMANIDADES

DR.ARTURO TERRES
aterres@qualitat.cc
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+ ¢ Que representa el nuevo milenio ?
+ ¢ Hasta donde podemos predecir el futuro?
+ ¢ En que situacion nos encontramos ?
+ ¢ Hacia donde va la medicina?
+ ¢ Cuales son los retos que deberemos afrontar ?
+ ¢ Estamos preparados para afrontar los retos ?
+ ¢ Cuales son nuestras oportunidades y amenazas?
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CLAUDE
BERNARD
1813 - 1878

PADRE DE LA MEDICINA BASADA EN

EVIDENCIA

Fundo las bases cientificas de la Medicina
cuando en 1865 publico “La /ntroduccion al
Estudio De La Medicina Experimental”

A partir de ese momento la medicina quedo
sujeta al rigor del método cientifico, de la
observacion y de la experimentacion para
obtener evidencia objetiva capaz de
permitir la argumentacion critica que lleve
a conclusiones verdaderas sobre los
fenomenos bioldgicos y fisicoquimicos del
proceso salud-enfermedad.

El impacto del pensamiento de Bernard en
la medicina actual es incalculable;
utilizando sus propias palabras

“Solo se puede confiar en los hechos que
han sido firmemente establecidos a traves
de la experimentacion”
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Jonann Gar Friearich Gauss (1177-16

Alrededor de 1820, ocupado en la correcta determinacion matematica de |a forma y el tamano del globo terraqueo,

Gauss desarrollo numerosas herramientas para el tratamiento de los datos observacionales, entre las cuales destaca
|a curva de distribucion de errores que lleva su nombre, conocida tambien con el apelativo de distribucion normal y que

constituye uno de los pilares de |a estadistica.
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Santiago Ramon y Cajal
1852 -1934

“Casi todos los que desconfian
de sus propias fuerzas
ignoran el maravilloso poder
de la atencion prolongada”

PREMIO NOBEL DE MEDICINA 1906

Dr. Arturo M Terrés Speziale



A BT P

IL [EHETOR

DON JOSE TERRES

TS0 TEsro

MO, P

EL MEDICO TERRES

GACETA DE LA FACULTAD DE MEDTCINA
10 DE MAYO 1992

. sus dases, cimiento de los alumnos que iniciarfan las grandes especialidades en México.

- Muere el doctor José Terrés el 3 de febrero de 1924 por un diagnostico equivocado, irdnico fin a quien predico el estudio minucioso del paciente.
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En 1950 Levey y Jennings, dos Patélogos, introdujeron el control estadistico
de la calidad en los Laboratorios Clinicos.
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Dr.David Bayard
Tonks
1919-2006

Vol. 9, No. 2, 1983 CANADIAN LABORATORY SURVEY 219

The allowable limits of error were calculated by means of an em-
pirical formula which the author has found to be useful. This formula
is based upon the premise that errors should not exceed one-quarter
of the normal range. This formula is as follows:

, (¥4 of the normal range)

Allowable limits of error (in %) = % s 3 56 Sorel EEgd) X 100%.
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Cost-Effective
Quality Control:
Managing the
Quality and

Productivity
of Analytical
Processes
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¢Y cual es secreto de la

calidad?, se preguntardn. Muy

sencillo, es el amor: amor al
conocimiento, amor al hombre
y amor a Dios. Vivamos vy

trabajemos de acuerdo con

ello”

Avedis Donabedian
(1919 - 2000)
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CALIDAD EN MEDICINA

BRINDAR AL PACIENTE
EL MAXIMO BENEFICIO

-CON EL MENOR RIESGO
-CON EL MEJOR COSTO

sEFECTIVIDAD: Resolver el problema
sEFICIENCIA: Costo / Beneficio
sEFICACIA: Entorno y Actitudes
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PLANEACION ESTRATEGICA

Al aumentar el tiempo dedicado a la planeacién y la organizacion
Se minimizan los errores y se logran mejores resultados en tiempo y forma

Estadistico

. 1900- 1993
" Planeacion

I OQrganizacion

7 Ejecucion NO ES POSIBLE.......

@
Control Mejorar sin controlar

Controlar sin medir

Medir sin definir

Definir sin documentar

\ Documentar sin observar

1, Process Iapess : + Observar sin estar consciente

!, Procesn Aleman
3 Mroveso | atinoamericang

HOY mejor que A o
MANANA major qu HI".‘l'Y
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La teoria general de los
gistemas surgié con los
trabajos del alemdn
Ludwig von Bertalanffy,
publicados entre 1950 y
1968.

THORIA GEMERAL
IE LOS SISTEMAS

e

Teoria general de sistemas

Estructura

3 Proceso

Resultado

Medidas preventivas = Mejora

® - &
| _

-
t

Medidas correctivas = Mejoria
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QFB Ma Luisa Castillo
1916-2019

MEJORIA CONTINUA

Grandes cambios han ccurrido a partir las Gltimas décadas del Siglo XX cuanda ol trabzjo de la
Maestra Castillo sirvio de cimentacion para lo que ahora es cotidiano en el Siglo XXI dentro de

o que destacantres puntos gue enmi opinion son fundamentales

1. Ubicar a la Mejora Continua de |a Calidad como la esencia del Irabajo del Laboratorio
Clinico lo que 5in duda tuve un impacto significativo en las NOM 164 en México ademas
de /5015189 en el ambito internacional

2. Liderazgoefectivoytrabajoenequipo conunavision global al acercar el progreso de la
IFCC ala AMBC y COLABIOCL!

3. Integracion de la Quimica Clinica y de (a Patolagia Clinica dentro del conceplo de la

Medicina de Laboratorio como una sola disciplina.

Queda en nosolros un gran compramise hacia el futuro, considere justo y necesario asumir la

eslafeta conresponsabilidad pararedoblar estuerzas y continuar la obra con enlusiasmeo

DR.ARTURO TERRES
aterres@qualitat.cc
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SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, Para la organizacion y funcionamiento de los
laboratorios clinicos. 13 Enero 2000

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Saud.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-166-SSA1-1997. PARA LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LO
LABORATORIOS CLINICOS.
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Propuesta de una Cedula para
la Verificacion del Cumplimiento
de la Norma Oficial Mexicana
NOM-166-SSA-1-1997

Para la Organizacion y Funcionamiento e
de los Laboratorios Clinicos. Paiclogin
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Inte rmational
Organization for
Standardization

MEJORA CONTINUA

1980
EEC EXACTITU D

1950 CON FRONTACI ON

LJ_
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Dr. Luis Rodriguez Villa
1910-1999

*El PatSlogo Clinico debe estar siempre por armi-
ba de las maquinas, y no dejar nunca que éstas lo
absorban y con ello lo transformen en simple tec-
nodependiente, gue lo hagan un auténtico robot al
servicio de ellas. El PatSlogo Clinico debera estar
siempre suficientemente preparado para hacer guea
las nuevas tecnologias estén a su servicio, bajo su
propic dominio y direccion, a la vez que los resul-
tados con ellas obtenidos deberin estar sujetos,
en todo momento, a un debido y eficaz control de
calidad, tanto intermo como externo™.

“MNos toca a nosotros, los que estamos Con-
vencidos de la excelencia y bondad de |la Patologia
Clinica, a los que de veras la queremaos, luchar
dentro de nuestras Asociaciones, Agrupaciones,
Sociedades y Colegios, para que quienes actual-
mente la ejercemos ¥ aquellos que en el futuro
quieran ejerceria, levanten sus ojos y miren hacia
arriba, hacia lo alto, en donde se sitdan los autén-
ticos valores que nutren el espiritu, ¥y por lo tanto
no vean hacia abajo, donde se encuentra lo mate-
rial. Nos corresponde luchar también porque los
Patélogos Clinicos recuperen y mantengan siem-
pre su dignidad profesional y su calidad moral y
humanista como auténticos ejemplares de la Me-
dicina de Laboratorio”.

Rev Mex Parol Clin, Viol. 54, NGm. 3, pp 101-103 = julio -
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International
Organization for
Standardization

RELEVANCIA MEDICA

Conforme a norma [SO 15189 es muy
importante que los profesionales del
laboratorio clinico nos involucremos mas en
la indicacion de pruebas e interpretacion de
los resultados.
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analitica

Palabras clave: Relevancia medica, planeacion
estratégica de b calidad, control de caidad
analiticn, controd da calidad intemo, avaliuacion
extemna d: | calicdad, trazahifidad, vabdacion,
incortidumbrs, analisis de riespos,

Key words: Medical relevance, quality
strategic plan, analytical qualicy contral,
internal quality control, proficency tasting,
sie sigma, traceability, validation, uncercainty,
risk anaysis,

Recibedo: 31082010
Aceptado: 13092010

Esta arficulo pueda sar consuliada en varsidn
completa an hitp:/'www. medigraphic.com!
patologiaclinica

En el Laboratorio Clinico,

La Relevancia Médica
es la premisa fundamental

James Westgard, L aura Mercapide, Amadeo Saer,
Bida Porras, Oscar Martinez, Enriqua Amaya, Margarita lturriza,
Erik Mendoza, Eduardo Brambila, Arturo Terrés

Correspondancie:

Dr. Arturo M. Terres Spazile
Repeesenitante g WASPaLM te OFS
Jar Quality SA de CV. México, DF
aterres flalitat oo
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METAS ANALITICAS CON RELEVANCIA MEDICA

Research Article aopen Access { M) CrossMark

Performance specifications based on integrated
medical relevance, biological variability and
technological evolution

Abstract Volume 10 Issue | - 2023

Medical Relevance MR is the fundamental premise in Clinical Laboratories. Our mission
is to provide reliable and tmely information for decision making including diagnosis,
prognosis, treatment and surveillance. In consequence, the necessity to establish adequare
Analytical Goals AG for all the tests is evident. in order to guarantee that mformation

Arturo M Terres-Speziale
Clinical Fathol ogy, Mexico

Correspondence: Artura M Terres-Speziale, MD, Clinical

provides maximum benefit with least risk and best cost, avoiding false positive and Pathology, Mexico ity Mexico, Tel 555-4340-7626,

false negative results. Analytical Performance Specifications APS can be set using Email aterres@qualitat.cc

several strategies depending on three interdependent perspectives including Medical

Relevance, Biological Variation and Technology. From technological perspective Received: January 16,2023 | Published: February 22,2013

is important to acknowledge SIX SIGMA 65 which emerged in industry in 1979 to
improve quality on manufactuning processes and achieve a level of only 3.4 Defects per
Million Units Produced DPMUP. It comprises a whole system where importance is
given to performance specifications in accordance to customer requirements, statistical ISO 17043.2023
measurements and technological status. To review and document SIX SIGMA 65
fundaments and tools and to assess applicability on Clinical Laboratories, comparing data
with CLIA 2024 Performance Specifications.




TONKS =1DS

METAS ANALITICAS CON i
RELEVANCIA MEDICA SIX SIGMA = 16 DS

Limite superior
de tolerancia (LST)

Limite inferior
de tolerancia (LIT)

Media
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PUNTO DE
INFLEXIO

FACTORES
DE CAMBIO

ESCENARIOS




LAS “T”" DE LATERCERA OLA

* TECNOLOGIA
AUTOMATIZACION Y ROBOTICA
. TELECOMUNICACIONES
INFORMATICA
+  TRANSPORTES
LINEAS AEREAS Y TERRESTRES
. TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
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MEDICINA 1l MILENIO

Automatizacion
Biologia Molecular
Biotecnologia
Cronobiologia
Informatica
Ingenieria Genética
Robotica
Telecomunicaciones
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El Rol de la Automatizacion

Simplifica lo complejo
Robadtica para el manejo de muestras y controles MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA

Analisis de variables multiples simultaneas MAS DEL 70% LAS DECISIONES

Alto grado de precision y exactitud MEDIAS DEDEN
; . e LABORATORIO CLINICO
Sistemas abiertos en comunicacion con LIS
CLSI

No reemplaza el criterio humano
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ENDECLIVE: ERA INDUSTRIAL EMERGENTES: ERATECNOLOGICA
MEDICINA DEL SIGLO XX MEDICINA DEL SIGLO XXI

Medicina curativa

Medicina preventiva

Proveedor local

Proveedor global

Atencion centralizada en hospital

Atencion ambulatoria

Eleccion por precio

Eleccion por servicio

Informatica local

Informatica global

Historia clinica en expediente de papel

Expediente de digital

Laboratorio central

Red de laboratorios

Seleccion de analisis por prueba

Laboratorio orientado por problema

Estructura por especialidad

Estructura integrada Core Lab

Diagnostico por fenotipo

Diagnostico por genotipo

Reporte impreso

Reporte electronico

Control de Calidad analitico

Calidad Total
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MEGATENDENCIAS

MINIATURIZACION CONSOLIDACION
+ Equipos portatiles + Centralizacion
* Pruebas urgentes + Grandes voliimenes
+ Telemetria + Pruebas especiales
+ Electrodos ion selectivos  « Transporte de muestras
+ Tiras inmunoreactivas + Automatizacion
+ Uso por medicos y + Robética
pacientes + Telecomunicaciones
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Mas simples
Mas rapidos
Menor costo

Nuevas Tecnologias

Mejores Diagnosticos

» No-Invasivos
»  Sensores
o Deteccidn multianalitos

Deteccidn de alta
sensibilidac

v Sangre total

Nuevos especimenes
Analizadores de bolsillo
+ Nuevos marcadores
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Impacto de la Informatica

Automatizacion de Laboratorios

Consolidacién de Sistemas de Salud = Telecomunicaciones
Bibliotecas Electrénicas: Medline

Bases de datos = Cronobiomedicina

Miniaturizacién y telemetria

Tarjeta Electrénica Personal con Historia Clinica Completa (Afio
2000)

Proyecto Genoma Humano ( Afio 20093) .
()

~
&
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Jue errores nan sido observados a 10

largo del proceso analitico?

Plebani & Carraro. Clin Chem 2007:53:1338-42

60% 15% 25%

‘P reparacion del Paciente - Alicuotas * Reporte
‘Obtencion de muestras -+ Analizadores * Entrega
‘Proceso de muestras « Calibracion * Recepcion
‘Transporte -CC * Revision

i ndicaciones médicas = Accion
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Conforme a la Norma IS0 15189 los

laboratorios Clinicos deben contar con
un responsable que:

NS

International
Organization for
Standardization

1) Vigile que el laboratorio aplique un

programa interno de control de calidad.
PICC

2) Participe exitosamente en un Programa
Acreditado IS0 17043 de evaluacion externa

3) Acredite la evaluacion de cada una de las
pruebas incluidas.

4) Desarrolle una investigacion dirigida para
solucionar la problematica de aquellos
analisis en los que la calidad no sea
satisfactoria.
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Relevancia |_‘ Metas H Requisitos
Medica Anal E;Ecas 1SO:15189
Seleccion T b- I'd a‘d Recomendaciones
Método razapoiil del Fabricante
v
Validacion |<-‘ Material y Métodos
h 4
I—b Incertidumbre ‘ Riesgo
\ 4 A J
Pl de Mej i
anq:cncjora PICC |11Costof Beneficio |
h 4
Errnr Total ‘ Plane;:gg;g':mzar H Hemramientas ‘
EEEC ‘ Desarrollar y Controlar
1ISO:17043 Programa
; '
Precision ‘
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M.EJ ORIA CONTINUA

1" 1993
2" 2002

T 1992. Eng
2° 1995. Esp

17 2013 12 2020
En prensa

Calidad, Biodética y Mler:nc{a L]
adicing de Laborat

Calidad, Bloetlca v
Relevancia en
Medicina de

Laboratorio
I” I‘I‘l"lll PROMECAL 2013.001: Guia
editoral academeca coparala Latinoamericana para Laboratorios
Chinicas
733655 0551
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I.za wvid=a es bhbreve,
el arte es Ilargo,
ia oportunidad fugas=,

Ia experiencia enganosa
» €l juicio dificil.

FlippOcrmics

Al ser admitido entre los miembros de la
profesion médica, me comprometo a:

« Consagrar mi vida al servicio a la

humanidad.

« Desempefar mi trabajo condignidad y
conciencia.

» Respetar el secreto de quien haya confiado
en mi.

« Mantener, en toda medida, el honory las
nobles tradiciones de la profesion médica.

»  Brindar a mis maestros el respeto y el
reconocimiento que merecen.

« Considerar a mis colegas como hermanos.
« Tener absoluto respeto por la vida humana.

«  Ultilizar mis conocimientos conforme a las
FMEDICINMN. .S, DE LAaBcCOR.ATO RIS ERN EL |E}’ES de Ia humanidad-

UMM E RGOSl DEL FMUEWVO SI1IGLOD

CALIDAD. BICETICA ¥ RELEVANCIA »  No permitir que entre mi deber y el paciente
vengan a interponerse consideraciones de
religion, de nacionalidad, de raza, partido o

Dr. Luis Rodriguez Villa
Decano de la Patologia
Clinica en México
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Sentimiento que se percibe después de recibir un beneficio
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