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PALABRAS CLAVE Resumen Este documento tiene como objetivo proporcionar las directrices basicas a aplicar en
Control de calidad; los procesos de control interno de la calidad analitica, para asegurar la calidad de los resultados
Procedimientos de proporcionados por los procedimientos de medida cuantitativos en los laboratorios clinicos. El
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Introduccion

Este documento va dirigido al facultativo del laboratorio
clinico, responsable de una seccion analitica y al personal
técnico encargado de ejecutar un procedimiento analitico.

Objetivo

Proporcionar las directrices basicas a aplicar en los proce-
sos de control interno de la calidad analitica para asegurar
la calidad de los resultados proporcionados por los procedi-
mientos de medida cuantitativos en los laboratorios clinicos.

Alcance

Procedimientos de medida cuantitativos en sistemas auto-
matizados.

Definiciones

e Conmutabilidad de un material: grado de concordancia
entre la relacién matematica de los resultados de la medi-
cion obtenidos con 2 procedimientos de medicion para una
magnitud especificada en un material dado y la relacion
matematica obtenida para la magnitud en las muestras de
rutina’.

Propiedad de un material de producir resultados con
la misma relacion matematica entre 2 procedimientos de
medida que muestran los especimenes de pacientes?.

e Control de la calidad: técnicas y actividades de carac-
ter operativo utilizadas para cumplir los requisitos para
la calidad®.

Procedimientos para monitorizar la calidad de los resul-
tados de las pruebas, detectando problemas antes de la
entrega de resultados, de manera que se asegure la pres-
tacion necesaria para cumplir con los requisitos clinicos®.

e Error aleatorio (imprecision): diferencia entre un resul-
tado individual de una magnitud y la media de un nimero
determinado de mediciones de la misma, realizadas en
condiciones de repetibilidad®.

Componente del error de medicion que, en mediciones
repetidas, varia de manera impredecible®.

e Error de medida: diferencia entre el resultado de una
medida y el valor verdadero®®.

e Error sistemdtico (sesgo): diferencia entre la media de un
numero definido de medidas de una misma magnitud en
una muestra y el valor verdadero®. La traduccion al inglés
es «bias».

e Error total admisible (error mdximo permitido) (ET,):
maximo error tolerable para una Unica medida de una
magnitud biologica®.

Maximo error permitido de una medida con relacion
al valor de referencia asignado a una magnitud, que es
tolerado por las especificaciones o reglamentos®.

e Especificacion de la calidad: documento que establece
requisitos’.

Se pueden fundamentar en funcion de diferentes cri-
terios: satisfacer los requisitos clinicos especificos o
generales, mejorar la calidad asistencial, cumplir la legis-
lacion, etc.

e Exactitud (error total): grado de concordancia entre el
resultado de una medida y el valor verdadero®®.

e Precisién: grado de concordancia entre los resultados
independientes de mediciones obtenidas en condiciones
estipuladas’.

e Probabilidad de deteccion de error (Pge): caracteristica
de un procedimiento de control de la calidad que describe
cuan a menudo una serie analitica debe ser rechazada
porque contiene errores, ademas del inherente al proce-
dimiento analitico’.

Probabilidad de detectar un cambio significativo en las
prestaciones del procedimiento. Idealmente, P4 deberia
ser 1 para errores que sean médicamente significativos;
en la practica se procura que sea lo mas proxima posible
a 0,90.

e Probabilidad de falso rechazo (P ): caracteristica de un
procedimiento de control de la calidad que describe cuan
a menudo una serie analitica sera rechazada cuando no
existen errores, excepto la imprecision del inherente al
procedimiento analitico’.

Probabilidad de rechazar una serie analitica en la que
no se supera el error admisible. |dealmente, Py, deberia
ser 0; en la practica se procura que P, sea 0,05 o inferior.

e Regla de control: criterio de decision para determinar si
un resultado de control debe ser aceptado o rechazado’.

e Requisito: necesidad o expectativa establecida, general-
mente implicita u obligatoria®.

e Serie analitica: intervalo (definido en unidades de tiempo
o nimero de muestras) dentro del cual el procedimiento
de medida es estable’.

e Veracidad: grado de concordancia existente entre el valor
medio de una gran serie de resultados y un valor aceptado
como referencia’®.

Contenido

El procedimiento de control interno descrito en este docu-
mento es el modelo estadistico creado por Levey y Jennings®
e informatizado por Westgard®, que se ha aplicado en los
laboratorios clinicos tanto a nivel nacional como interna-
cional. Se basa en el analisis periodico de especimenes
adecuados (materiales control) y la comparacion de los valo-
res observados con la distribucion esperada en condiciones
estables del procedimiento analitico. La obtencion de resul-
tados control fuera de la distribucién esperada es indicativo
de la existencia de errores en el procedimiento analitico.
La funcion del control interno de la calidad es la acep-
tacion o rechazo de las series analiticas. Para ello el
procedimiento de control interno de la calidad debe estar
disefado para detectar la pérdida de precision o veracidad
del procedimiento de medida. Ello se puede producir por la
presencia de un error aleatorio o sistematico, o una mez-

b Nota de los autores: El concepto exactitud engloba los concep-
tos de precision y veracidad. Los elementos medibles son sus
contrarios: error total, imprecision (error aleatorio) y sesgo (error
sistematico), respectivamente. El error total se expresa en unida-
des de concentracion o en porcentaje. La imprecision se expresa
en términos de desviacion estandar (DE) o coeficiente de variacion
(CV) (%). El sesgo se expresa en unidades de concentracion o en
porcentaje.
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