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Prélogo
James O. Westgard, PhD

Fue en el afo de 1998 cuando se publicé la 12 edicién de este libro y en 2002 la
22 edicién. Desde entonces, se podria haber esperado que los avances tecnolégicos
hubieran mejorado de tal manera el proceso total de prueba, hasta el punto que
un libro sobre Practicas Béasicas de Control de la Calidad ya no fuera necesario!
Esta expectativa también se apoya ahora por la idea convencional de que la
calidad analitica ya no es un problema y que los laboratorios deberian enfocarse
en la seguridad del paciente, lo que generalmente significa prestar atencién a
los procesos pre-analiticos y post-analiticos en lugar de los procesos analiticos.
Permitanme recordarles que no hay nada més peligroso para nuestros pacientes
que los resultados de prueba incorrectos.

Ni los médicos ni los pacientes podrian inspeccionar adecuadamente el
producto de nuestros procesos de prueba para asegurarse de que son correctos. Ellos
dependen de nosotros — el laboratorio — para asegurarse de que los nimeros son los
adecuados. La calidad analitica es posiblemente atin mas critica hoy en dia, debido
a que la prueba de un paciente es realizada mediante diferentes procedimientos
de medicién, en diferentes tipos de laboratorio y por personal de laboratorio con
diferentes habilidades y conocimientos.

La Calidad es como la seguridad; nuestros primeros esfuerzos deben
enfocarse a evitar que ocurran problemas, pero si estos problemas ocurrieran, es
esencial que detectemos los errores antes de poner en peligro al paciente. En un
mundo perfecto de pruebas analiticas, todos los problemas se deberian prevenir.
Desafortunadamente, todavia no vivimos en ese mundo perfecto; existen ain
problemas analiticos con los sistemas de mediciéon de nuestros dias por lo que
necesitamos ser capaces de detectar esos problemas cuando ocurran.

Una de las mejores técnicas en costo-efectividad para la deteccién de errores
es el Control Estadistico de la Calidad. Es una herramienta poderosa cuando es
disefiada e implementada adecuadamente. Sin embargo, el Control de la Calidad
por si solo pudiera ser problematico si es pobremente disefiado e implementado.
Esta es la razon del porque necesitamos esta 3* edicién.

No necesita mirar mas alld de las directrices regulatorias de los Estados
Unidos para reconocer que todavia hay serios problemas con el Control de la
Calidad. Segun las disposiciones finales de CLIA y las relacionadas con las “guias
de interpretacion,” los laboratorios ya pueden reducir la frecuencia de Control de
la Calidad de dos niveles por dia a posiblemente dos niveles por semana o inclusive
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a dos niveles por mes. Es una idea optimista combinada con mala ciencia, dando
lugar a practicas “Equivocadas de Control de la Calidad” y permitiendo que un
laboratorio cumpla con las regulaciones aunque que no necesariamente eso
signifique que esté controlado ni garantice la calidad.

Este libro le ayudara a entender los principios y practicas basicas para que
usted pueda realizar el Control de la Calidad correcto de la manera correcta. El
primer punto tiene que ver con la aplicacién apropiada de las reglas de control
y el ntmero correcto de las mediciones de control como medida para detectar
errores clinicamente significativos. El segundo punto tiene que ver con el saber
cémo aplicar correctamente los procedimientos de Control de la Calidad, lo cual
implica muchos detalles sobre la configuracién de graficos de control como, graficar
datos del control, interpretacién de los resultados del control, identificar cuando se
pueden reportar los resultados y decidir cuando es necesario solucionar problemas
presentados en el proceso de prueba. El realizar el Control de la Calidad correcto es
la parte mas importante de este libro, sin embargo, la Gltima parte trata de hacer
el Control de la Calidad correcto ante el panorama de las nuevas y evolucionadas
practicas en el laboratorio de Control de la Calidad.

Esta 32 edicién proporciona una perspectiva mas amplia de la parte de gestion
de la calidad y considera la influencia de normas internacionales tales como ISO
15189. La edicién en Inglés aun incluye una discusiéon detallada de los requisitos
regulatorios de CLIA, y de las guias interpretativas de CMS para la EQC, mientras
que la nueva edicién en espaiiol hace mas hincapié en las directrices de acreditacién
de ISO. Queremos dar una especial bienvenida a nuestros nuevos lectores de habla
hispana, esperando también que esta nueva cobertura y perspectiva les sera util
a todos nuestros lectores fuera de los Estados Unidos que siguen las directrices de
la ISO.
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1: ¢ Qué es la Gestion de la Calidad?

La Calidad es un tema complejo en instituciones relacionadas con
el cuidado de la salud y laboratorios de analisis clinicos. Todos
hablan sobre calidad pero unos pocos la entienden en términos
cuantitativos. En este capitulo, comenzamos con una visién gene-
ral de la calidad. Discutiremos sobre algunas pautas practicas
nacionales e internacionales que definen términos importantes e
identificaremos los elementos basicos del sistema de gestién de la
calidad. También vamos a describir un proceso de gestién de la
calidad que incorpora el “método cientifico” como base para la ges-
tion objetiva. Este proceso de “gestién de la calidad global” brinda
una perspectiva de los componentes importantes que deben ser
implementados e identifica dénde encaja el Control de la Calidad
dentro de la calidad global. Dentro de las pautas, nos enfocaremos
en el Control de la Calidad en el resto de los capitulos.

Objetivos:
O Repasar importantes guias practicas que brindan un entorno
para la gestién de la calidad en los laboratorios;

Q Describir los elementos esenciales de un sistema de gestion
de la calidad;

QO Identificar el rol del Control de la Calidad en un sistema de
gestion de la calidad en los laboratorios;

QO Identificar pautas especificas para el Control de la Calidad.

Materiales del capitulo:

O Introduccién a la Calidad y a la Gestiéon de la Calidad, por
James O. Westgard, PhD.

O ISO 15189 Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares
para calidad y competencia (si esta disponible).

O CLSI HS1 Modelo de Sistema de Gestion de la Calidad para
el Cuidado de la Salud (s1 esta disponible).

O CLSI GP26 Aplicacién de un Modelo de Sistema de Gestién de
la Calidad para Servicios de Laboratorio (si esta disponible).
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Tareas a realizar:

O
o

O

Estudiar los materiales del capitulo;

Repasar ISO 15189 o CLSI HS1 y GP26 si se encuentran
disponibles;

Identificar las pautas de acreditaciéon adoptadas por su labo-
ratorio;

Revisar las politicas de gestion de la calidad de su laboratorio.

Preguntas de Autoevaluacion:

o

© 0O

@)

Page 2

(Qué significa calidad?
;,Qué se necesita para medir la calidad?
(Cuales son los “elementos esenciales del sistema de calidad”?

(Cuales son los componentes del proceso de gestion de la
calidad?

;Cuales son las prioridades a la hora de establecer un proceso
de gestién de la calidad en un laboratorio?

;Qué estandares nacionales o internacionales, pautas, o
regulaciones son importantes para establecer practicas de
gestion de la calidad en su laboratorio?
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Introduccién a la Calidad y a la
Gestion de la Calidad

James O. Westgard, PhD

La gestién de la calidad en laboratorios clinicos est4, en la actua-
lidad, generalmente sujeta a pautas nacionales o internacionales
de buenas practicas de laboratorio. Por ejemplo, muchos paises
adoptan alguna versién de las normas de calidad y competencia de
la Organizacién Internacional para la Estandarizacién (Interna-
tional Organization for Standardization “ISO”), como se encuen-
tra descrito en ISO 15189 [1]. Orientaciones similares para la
implementacién de un “Sistema de Gestion de la Calidad” tam-
bién se encuentran en pautas consensuadas, desarrolladas por el
Instituto de Estandares para Laboratorios Clinicos (Clinical and
Laboratory Standard Institute “CLSI”), como se observa en sus
documentos HS1 [2] y GP26 [3]. Ademas, puede haber requisitos
regulatorios en algunos paises, como las reglas CLIA (Clinical
Laboratory Improvement Amendments) en Estados Unidos [4],
también pautas profesionales para acreditacion e inspeccién, como
el Colegio Americano de Patodlogos (College of American Patholo-
gists “CAP”), Joint Commission (JC) o COLA en Estados Unidos.

Los directores, gerentes, y supervisores necesitan familiari-
zarse con los documentos de referencia adecuados, que gobiernan
las practicas en su laboratorio. Los analistas necesitan entender
ciertos requisitos técnicos para la operacién de procesos analiticos,
particularmente la validacién de métodos y el Control Estadistico
de la Calidad. Nuestro objetivo en esta introduccion es describir la
gestion de la calidad de una manera general y luego enfocarnos en
las practicas basicas que deben ser implementadas para la gestién
de la calidad analitica.

¢ Qué es la Calidad?

Todos hablan sobre calidad, pero ;qué significa exactamente? Se
pueden encontrar muchas definiciones en la literatura, pero nece-
sitamos una que nos ayude a entender la calidad de una manera

Page 3



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

practica. Aqui describimos algunas definiciones que brindan un
buen punto de partida:

o ANSI/ASQC (American National Standards Institute / American
Society for Quality) A3-1978. Calidad — Totalidad de rasgos y
caracteristicas de un producto o servicio que se caracteriza por
su habilidad para satisfacer necesidades dadas [5].

e Juran — Calidad significa apto para su uso [6].
e Crosby — Calidad significa conformidad con los requisitos [7].

e Deming — La calidad debe estar dirigida a las necesidades
del cliente [8].

Estas definiciones provienen de la industria y de algunos gurts
de la calidad, que fueron lideres en la gestién de la calidad indus-
trial en la dltima mitad del siglo 20. Nétese que todas estas defini-
ciones se encuentran enfocadas en las necesidades o requisitos del
cliente, en nuestro caso, el paciente (cliente) y el médico (usuario)
que actiia en nombre del paciente. Notese también que hay muchas
dimensiones de la calidad, por ejemplo, muchos rasgos y caracte-
risticas que son importantes. El siguiente es un buen resumen de
estas definiciones y deberia brindarnos un buen punto de partida
para comprender la calidad de una manera cuantitativa.

o CDC (Centers for Disease Control and Prevention) 1986. La
calidad de un servicio de pruebas de un laboratorio depende
de proveer la totalidad de rasgos y caracteristicas conforme
a la necesidades implicitas o requeridas por usuarios o
clientes [9].

iNétese que esta definicién tiene 20 afios! La gestién de la
calidad en laboratorios de andlisis clinicos tiene una larga historia
y no fue inventada por ISO o CLIA o CLSI. Estas normas se intro-
dujeron en el intento por resumir o codificar practicas que ya se
habian desarrollado en los laboratorios, y para transmitir “buenas
practicas de laboratorio” mas ampliamente entre laboratorios.
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Esta definicion de la calidad reconoce la “totalidad de ras-
gos y caracteristicas” que hacen a la calidad multi-dimensional.
Algunas veces cuando discutimos sobre calidad, estamos en rea-
lidad discutiendo acerca de distintas caracteristicas, por ejemplo,
un médico que esta disgustado por la baja calidad de una prueba.
Nosotros sostenemos que la prueba estaba bajo control y que la
misma cumple con los requisitos de calidad. Pero el médico esta
enojado por el tiempo de entrega del resultado, una caracteristica
muy diferente de la calidad. Si el requisito del laboratorio para
la demora de entrega del resultado fue establecido en 1 hora y
el informe no fue entregado hasta pasadas las 2 horas, el médico
tiene derecho a quejarse porque el laboratorio no le brindé la cali-
dad de servicio esperada. Esto también demuestra la importancia
de definir cuan buena debe ser la prueba o servicio.

La conformidad con necesidades implicitas o requeridas, por
ejemplo, metas, objetivos o requisitos, es la clave para hacer de la
calidad una caracteristica cuantitativa y medible. En cuanto a los
tiempos de entrega de resultados, el laboratorio necesita estable-
cer sus requisitos para informar resultados de rutina, prioritarios
y de emergencia. Reuniones y discusiones con los usuarios, en este
caso médicos y enfermeras, deberian ayudar a identificar las nece-
sidades clinicas. Como las mediciones son en unidades de tiempo,
minutos u horas, las cuales son entendidas tanto por el cliente
como por el laboratorio, podemos comunicar, definir y medir la
calidad en términos de tiempo de entrega.

La calidad analitica no es tan facil de entender. ;Cémo debe-
ria establecerse el requisito? ;Deberia ser en la forma de sesgo
permitido, imprecisiéon permitida o error total permitido? ;Cémo
se llega a definir un nimero? En este caso, el médico-usuario y el
paciente-cliente no poseen los conocimientos técnicos para discu-
tir sobre las caracteristicas de desempeno de un procedimiento de
medicién, por consiguiente los profesionales de laboratorio deben
ser responsables de comprender las necesidades clinicas e inter-
pretarlas en términos de metas de desempernio analitico. Esa es
nuestra responsabilidad respecto a los “requisitos implicitos” de la
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definicién de calidad. El laboratorio debe tomar la responsabilidad
porque el médico y el paciente no pueden definir calidad en los
términos técnicos de interés en el laboratorio.

¢ Qué es la Gestion de la Calidad?

Nuevamente, comenzaremos con algunas definiciones, esta vez del
documento CLSI HS1, que describe un modelo de gestién de cali-
dad [2]:

Page 6

Calidad — Grado en el cual un conjunto de caracteristicas
inherentes cumplen con los requisitos (ISO 9000).

Aseguramiento de la calidad — Parte de la gestion de la
calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumpli-
ran los requisitos de la calidad (ISO 9000).

Control de la Calidad — Parte de la gestion de la calidad
orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad

(IS0 9000).

Indicadores de calidad — Observaciones, estadisticas, o
datos definidos por la organizacion o servicio los cuales tipi-
fican el desemperio de un proceso de trabajo dado y brindan
evidencia de que la organizacion o servicio satisface sus inten-
ciones de calidad (AABB).

Gestion de la calidad — Actividades coordinadas para diri-
gir y controlar una organizacion en lo que se refiere a la cali-
dad (ISO 9000)

Sistema de gestion de la calidad — Sistema de gestion para
dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad
(ISO 9000). Nota: Esfuerzos sistemdticos y orientados al pro-
ceso son esenciales para alcanzar los objetivos de calidad.

Politica de calidad — Intenciones globales y orientacion de
una organizacion relativas a la calidad tal como se expresan
formalmente por la gerencia (ISO 9000).
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o Elementos esenciales de un sistema de calidad — Serie
de bloques de construccion organizados para la gestién de
la calidad. HS1 (documento de la CLSI) describe los “Ele-
mentos Esenciales del Sistema de Calidad” [“Quality System
Essentials” (QSE)] como se muestra a continuacién:

e Documentos y Registros,

e Organizacién,

e Personal,

¢ Equipamiento,

o Compras e Inventario,

e Control del Proceso,

e Gestién de la Informacion,

e Evaluacién Externa e Interna,
e Mejora de Procesos,

e Servicio al Cliente y Satisfaccion, e
o Instalaciones y Seguridad.

Estas definiciones, aunque oficiales y ampliamente utilizadas
en los documentos ISO y CLSI, no crean por si mismas una expli-
cacién sobre qué hacer para gestionar la calidad, o cémo hacerlo.
La gestion de la calidad es obviamente un proceso complicado que
involucra muchos elementos, componentes y puntos esenciales, y
ademds requiere una cuidadosa organizacién e implementacion.
Y recuerde que “esfuerzos sistematicos y orientados al proceso
son esenciales para alcanzar los objetivos de la calidad”.

¢ Qué es un proceso sistematico para gestionar la calidad?

Para nosotros, los profesionales de laboratorio, puede ser mas facil
entender la gestién de la calidad en términos del “proceso cientifico”
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que aprendimos como parte de nuestra educacién y nuestro entrena-
miento en términos cientificos. El enfoque esencial en la experimen-
tacién cientifica puede ser descrito como Planificar — Hacer — Veri-
ficar — Actuar (Planificar (Plan) — Hacer (Do) — Verificar (Check) —
Actuar (Act), o ciclo PDCA. Aprendimos a identificar un problema o
interrogante, desarrollar un experimento para resolver el problema
o interrogante, llevar a cabo el experimento, verificar los datos expe-
rimentales y luego actuar en base a los datos obtenidos. A menudo
la acciton lleva a planificar un experimento mejor y repetir el pro-
ceso hasta que logramos responder la pregunta de interés. Podemos
adaptar este enfoque cientifico para proveer un modelo de gestién de
la calidad, como se muestra en la Figura 1-1.

Este modelo refleja claramente el ciclo PDCA, donde “pla-
nificar” se encuentra en la parte superior, “hacer” describe los
procesos del laboratorio destinados a realizar el trabajo, “verificar”
incluye el control y la evaluacién de la calidad y “actuar” refleja
las acciones necesarias para solucionar los problemas y mejorar
el proceso. Para describir el proceso, comenzaremos con “hacer”

Re-ingenieria
Diseno Seis Sigma
Lean

Planificacién
Gestion de Normas
Riesgos / \ CLSI, IS0
Procesos
Mejora \ f Laboratorio

Objetivos

(_ Auditoria

Seis Sigma Acreditacion
Evaluacién ~ Control

Indicadores de Calidad

Figura 1-1. Entorno de un proceso de calidad total [Total Quality
Management (TQM)] y programas relacionados con la Mejora Continua.
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porque la definicién de procesos de trabajo y estandarizacién de
cémo se realiza el trabajo es normalmente el primer paso en la
gestion de la calidad.

¢ Procesosde Calidad del Laboratorio [Quality Laboratory
Processes (QLP)] se refiere a las politicas, procedimientos,
estandares de personal, recursos materiales, etc., que determi-
nan cémo se realiza el trabajo en el laboratorio. Los manuales
de métodos del laboratorio describen los procedimientos opera-
tivos (Standard Operating Procedures (SOPs)) y los procesos
para generar los resultados de las pruebas.

e Control de la Calidad [Quality Control (QC)] se refiere
a procedimientos para efectuar un seguimiento de los pro-
cesos de trabajo, detectar problemas, y realizar correcciones
antes de entregar los productos y servicios. El Control Esta-
distico de la Calidad es un procedimiento de fundamental
importancia para el seguimiento del desemperio analitico de
los procesos que implican las pruebas de laboratorio.

o Evaluacion de la Calidad [Quality Assessment (QA)] se
refiere a un seguimiento mas amplio de otros aspectos u otras
caracteristicas de la calidad como el tiempo de entrega de resul-
tados, preparacion del paciente, toma de muestras, e informe
de resultados que son seguidos a través de actividades mds
extensas de evaluacién de la calidad. Los ensayos de aptitud
[Proficiency Testing (PT)] o esquemas de evaluacion externa de
la calidad [External Quality Assessment (EQA)] brindan una
medida externa del desempeno. Nétese que usamos el término
evaluacién en vez de aseguramiento porque el énfasis esta en
obtener mediciones de la calidad. El aseguramiento de la cali-
dad es el resultado de todo el proceso, no simplemente un com-
ponente del mismo.

e Mejora de la Calidad [Quality Improvement (QI)] esta
orientada a determinar las causas rdiz o fuentes de los pro-
blemas identificados a través del QC y QA. Las causas de
algunos problemas pueden ser determinadas individual-
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mente por los analistas , pero muchos de los problemas mas
complejos requieren de un proceso de resolucién de proble-
mas en grupo que utiliza herramientas particulares de QI
(como diagramas de flujo, diagramas de Pareto, diagramas
de causa y efecto o “espina de pescado”, andlisis de campo de
fuerza, etc.).

e Planificacion de la Calidad [Quality Planning (QP)]
se centra en establecer y validar procesos que satisfacen las
necesidades del cliente. La seleccion y la validaciéon de nue-
vos métodos e instrumentos encaja aqui, tanto como la selec-
cién y disefo de procedimientos de Control Estadistico de la
Calidad y sistemas analiticos de calidad.

e Objetivos de la Calidad [Quality Goals (QG)] repre-
senta los objetivos o requisitos que deben ser alcanzados
para satisfacer las necesidades de los clientes. Para obtener
calidad analitica, los requisitos deben estar destinados a
brindar resultados correctos dentro de los limites estableci-
dos. ISO a menudo utiliza la frase “uso previsto” como una
expresion general de necesidades clinicas o requisitos, pero
aqui queremos ser més especificos y reconocer claramente la
importancia de definir los objetivos y requisitos que deben
ser alcanzados para satisfacer las necesidades de acuerdo al
“uso previsto”.

Estos componentes funcionan juntos para generar un cir-
cuito de retroalimentaciéon. QLP define las politicas, procedimien-
tos, y procesos necesarios para llevar a cabo el trabajo. QC y QA
miden cuan bien se esta realizando el trabajo. Cuando se detectan
problemas, QI se orienta a las causas raiz, las cuales pueden ser
luego eliminadas a través de QP, en este caso re-planificando el
proceso de prueba e implementando nuevas y mejores formas de
realizar el trabajo, lo cual lleva a cambios en QLP. Por lo tanto,
este proceso de gestién provee un ciclo para la mejora continua de
la calidad.

Es importante comprender que las definiciones de objetivos
de calidad y la implementacién de un proceso de planificaciéon de
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la calidad son fundamentales para el aseguramiento de la calidad.
No obstante, a menudo estos dos componentes no estan presentes,
0 no se encuentran bien desarrollados en muchos laboratorios. Si
bien tenemos presupuestos financieros bien definidos para gestio-
nar nuestros recursos, también necesitamos presupuestos de error
para orientar nuestra gestion de la calidad [10]. Tales presupues-
tos de error son criticos para la selecciéon y validacién de métodos
analiticos y también para el desarrollo de sistemas de Control de la
Calidad que garanticen que no generemos resultados que exceden
los requisitos de calidad deseados. La necesidad de definir “limites
de tolerancia” o errores permitidos es una parte esencial de la ges-
tién de la calidad (QM) Seis Sigma [11], por lo tanto la extensién
del TQM con conceptos y métricas Seis Sigma hacen a la gestién
de la calidad un proceso mucho mas cuantitativo.

Este proceso de gestién de la calidad puede ser aplicado a
cualquier parte del proceso global de analisis en el laboratorio y
hay muchas herramientas adicionales y técnicas que mejoran este
proceso central.

e Laspautasynormasde CLSI e ISO brindan orientacién sobre
buenas practicas de laboratorio que deberian ser implemen-
tadas en el laboratorio;

o Lainspecciény la acreditacién proveen una auditoria externa
del sistema de calidad del laboratorio para evaluar puntos
débiles que necesitan mejorados;

e Los Indicadores de Calidad son monitores cuantitativos del
desempernio que brindan una evaluacién y comparacién de los
servicios del laboratorio; los ensayos de aptitud [Proficiency
Testing (PT)] y los Esquemas de Evaluaciéon Externa de la
Calidad [External Quality Assessment (EQA)] son comun-
mente utilizados como monitores externos del desempefo
analitico;

e Seis Sigma (Six Sigma) brinda herramientas cuantitativas
para medir la calidad contra los requisitos en una escala
sigma o absoluta, con puntos de referencia industriales para

Page 11



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

saber cuan buena debe ser la calidad (6 sigma) y qué calidad
no es aceptable para procesos de produccién (3 sigma);

e La gestion de riesgo brinda herramientas como el Modo de
Anadlisis de Falla y Efecto “Failure Mode Effect Analysis”
(FMEA) para identificar causas o errores y proveer orien-
taciéon de como mitigar los riesgos (prevencién, deteccion,
eliminacidn, recuperacion); la seguridad del paciente pone
énfasis en identificar y corregir problemas en el proceso glo-
bal de analisis, el cual incluye las fases pre-analitica, anali-
tica, y post-analitica (o procedimientos pre-examen, examen,
y post-examen en la terminologia ISO);

o El disefio Seis Sigma brinda una metodologia de planificacién
detallada para alcanzar los objetivos de calidad y mejorar el
desempeno del proceso. Re ingenieria provee pautas para un
mejor re-disefio de procesos; Lean brinda una metodologia enfo-
cada en reducir el tiempo del ciclo para optimizar la eficiencia y
reducir costos. La aplicacién actual de Lean en los laboratorios
demuestra la evolucién de la re ingenieria de procesos empre-
sariales y avala la importancia creciente de la planificacion.
Cuando los laboratorios acoplan Lean a Seis Sigma (a menudo
llamado Lean Six Sigma), logran una metodologia de planifica-
cién que incluye tanto la eficiencia como la calidad.

Todos estos enfoques complementan el proceso central de ges-
tion de la calidad y contribuyen a una mejor gestion de la misma,
brindando nuevas técnicas, herramientas, y metodologias para lle-
var a cabo acciones preventivas, acciones correctivas, indicadores
de desempeno, medidas de calidad, identificacién de causas raiz,
optimizacién de la calidad, reduccién de costos, maximizacion de la
eficiencia, etc. Deben ser entendidos como parte del proceso de ges-
tion de la calidad total y no como alternativas para ese proceso.

Hasta cierto punto, las distintas herramientas se relacionan
tanto con el nivel de perfeccionamiento que se desea y la cantidad
de cambio que se necesita, como con los recursos necesarios para
sostener ese nivel de perfeccionamiento. Los analistas, que son los
responsables de diferentes sistemas analiticos, pueden identificar
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problemas con esos sistemas y realizar mejoras para prevenir o
detectar esos problemas. Se requieren equipos de diferentes seccio-
nesy areas para procesos mas amplios y mejoras mas profundas en
los procesos analiticos dentro de un laboratorio, por ejemplo, para
desarrollar sistemas de calidad analitica efectivos. También se
requieren equipos multi-funcionales para las fases pre-analiticas
y post-analiticas del proceso global de andalisis y para desarrollar
sistemas de calidad mas amplios que abarquen las necesidades del
médico (usuario) y las del paciente (cliente).

¢ Qué actividades son prioritarias al implementar la
gestion de la calidad?

Las pautas de la CLLSI HS1 recomiendan las siguientes prioridades
para implementar los Elementos Esenciales del Sistema de Calidad

(QSEs):

“La confirmacién de compromiso del liderazgo es primordial para
el éxito de la implementacion del sistema de gestion de la calidad.
El QSE de la organizacién necesita ser uno de los primeros QSEs
implementados.”

“Las siguientes actividades establecen los fundamentos e instruc-
ciones para implementar el sistema de gestion de la calidad y
pueden ser implementadas en el orden que mejor se ajuste a las
necesidades particulares de la organizacién o servicio.”

e “Desarrollo de los documentos del manual de calidad
(QSE: Documentos y Registros)

o Desarrollo del procedimiento para la gestion de incidentes
(QSE: Gestion de Incidentes)

e Desarrollo de procesos para controlar documentacién y
registros (QSE: Documentacién y Registros)”

e Andlisis y validacién o verificacién de procesos de trabajo,
con elaboracién de procedimientos e instrucciones (QSE:
Control de Procesos); e

e Implementacién del control de procesos (QSE: Control
de Procesos)”.

Page 13



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

El compromiso desde la direccién y el liderazgo por parte de
ésta son claramente los puntos de partida para la gestién de la cali-
dad, continuando con el establecimiento de una estructura organi-
zada que sostenga el desarrollo y la documentacion de procesos de
trabajo de calidad, y también con la validacién de métodos, control
de procesos y seguimiento de incidentes. En el contexto de los pro-
cesos de gestion de la calidad de la Figura 1-1, el desarrollo y la
documentacién de los procesos de trabajo corresponden a nuestro
componente de Procesos de Calidad del Laboratorio. El seguimiento
del desempenio a través de control de procesos y seguimiento de inci-
dentes corresponde a los componentes de Control de la Calidad y
Evaluaciéon de la Calidad. Por consiguiente, una vez que se estable-
cen los procesos de trabajo, la siguiente prioridad es el control del
proceso, que es el tema central de estos capitulos.

¢Cual es el punto?

Es importante comprender que el Control de la Calidad es solo una
parte del proceso o sistema global de gestién de la calidad, pero es
una parte fundamental y debe implicar a todo el personal analitico
del laboratorio. Las otras partes pueden involucrar principalmente
al director del laboratorio, gerentes, y supervisores, pero el QC
involucra a todos y todos deben entrenarse y educarse para cumplir
con sus responsabilidades dentro del laboratorio. En ese sentido,
el Control de la Calidad es una competencia esencial para todo el
personal analitico del laboratorio y una habilidad fundamental, la
cual debe ser asegurada a través de educacién profesional y entre-
namiento. En estas lecciones, hemos dividido el material en cuatro
areas de estudio que son adecuadas para técnicos y profesionales de
diferentes niveles de participacién y responsabilidad.

Entrenamiento Basico 101 - Ejecutando Control de la Cali-
dad. No todos necesitan entender todo en estos capitulos, pero
todos deberian estudiar este primer grupo de capitulos. Los mismos
se enfocan en como realizar un Control Estadistico de la Calidad,
entender su importancia, y reconocer como el mismo encaja den-
tro del plan global de Control de la Calidad o Sistema de Calidad.
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Estos capitulo asumen que el control es supervisado por alguien
que se ocupa de los detalles técnicos que implican establecer o
implementar el Control de la Calidad, los cuales se describen en
los siguientes capitulos.

Entrenamiento Basico 102 - Entendiendo los resultados del
Control de la Calidad. Los analistas que trabajan dentro de los
laboratorios necesitan mejores habilidades para interpretar datos
de Control de la Calidad, tanto de Control Interno de la Calidad
como Esquemas de Evaluacion Externa de la Calidad (EQA). La
decision de aceptar o rechazar resultados en base al Control de la
Calidad debe ser clara y légica. Sin embargo, aun es dificil saber
qué hacer cuando hay un problema. La habilidad para resolver
problemas requiere de un mayor entendimiento e interpretacion
de los datos del Control de la Calidad, registros del Control de la
Calidad y resultados del EQA.

Entrenamiento Basico 103 - Implementacion adecuada del
Control de la Calidad. Los analistas responsables de sistemas
y métodos especificos, o aquellos que trabajan de manera inde-
pendiente con poca supervision, necesitan entender muchos de los
detalles finos del Control de la Calidad. El Control de la Calidad en
realidad parece ser facil cuando todo esta configurado y mantenido
adecuadamente. Pero esa no es la situacién en algunos laboratorios.
Por eso se necesita poder calcular los limites del control de manera
adecuada, implementar reglas de control y nimero de controles
adecuados, y definir cuando se analizaran los mismos. Estas son
cuestiones complicadas que estan influenciadas tanto por requisitos
regulatorios o de acreditacion, como por principios cientificos.

Control de la Calidad Basico 104 — Implementando el Con-
trol de la Calidad adecuado. Alguien — probablemente usted
ya que estd interesado en aprender mas sobre Control de la Cali-
dad — necesita definir qué procedimientos de Control de la Calidad
han de utilizarse para las pruebas en su laboratorio. Esta respon-
sabilidad a menudo reside en el director del laboratorio, pero puede
ser delegado a gerentes o supervisores o especialistas en calidad.
Alguien necesita saber como seleccionar la regla de Control de la
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Calidad correcta y el nimero correcto de controles a correr. Este
problema normalmente surge cuando métodos o sistemas antiguos
son reemplazados por otros mds nuevos que poseen mayor esta-
bilidad y mejor desempernio, pero esta actividad también debe ser
parte de revisiones anuales de los procedimientos del laboratorio.
Muchos laboratorios contintian aplicando el mismo Control de la
Calidad porque no saben cémo planificar, disefiar o seleccionar
procedimientos de Control de la Calidad adecuados para los requi-
sitos de calidad de la prueba y el desemperio observado para el
método.
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2: ¢ Cual es la idea detras del Control
Estadistico de la Calidad?

Este capitulo describe cémo funciona el Control Estadistico de la
Calidad (SQC). Introduce el concepto y la idea basica de que la
variabilidad conocida de un procedimiento de medicion puede ser
usada para monitorear el desempeno bajo las condiciones operati-
vas de rutina. Brinda ademaés algunas definiciones de los términos
que son comunmente utilizados cuando se discute sobre SQC.

Objetivos:

QO Aprender los principios basicos del Control Estadistico de la
Calidad.

O Repasar la terminologia comun del Control de la Calidad.
O Anticipar la aplicacion del Control de la Calidad a pruebas
de laboratorio.
Materiales del capitulo:
O Control de la Calidad — La Idea, por James O. Westgard, PhD.

Tareas a realizar:
Q Estudiar los materiales del capitulo.
Q Seleccionar una prueba de interés de su laboratorio.
O Repasar la politica de calidad y procedimiento para el Con-
trol de la Calidad de esa prueba en su laboratorio.
Preguntas de Autoevaluacion:

O (Cual es el principio basico del Control Estadistico de la Cali-
dad?

O (Qué es una regla de control?
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Q (Cuél es el significado de las reglas de control 1, y 1, ?

(@)

(,Qué es una corrida analitica?

O (Qué informacién se necesita para calcular los limites del
control?
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Control de la Calidad — La Idea

James O. Westgard, PhD

El producto de un proceso de andlisis en un laboratorio clinico
es un resultado numérico. A diferencia de un producto fisico que
puede ser inspeccionado para evaluar si luce bien o mal, no se
puede mirar el resultado de una prueba y decir si es valido o no.
247 — ;Qué piensa? Si esta es una muestra de un paciente, /cree
que el resultado es de buena calidad o no (refiriéndonos al valor
correcto)?

Asuma que 247 es el valor Histograma
medido en una muestra estable
que fue analizada anterior-
mente varias veces, obtenién-
dose el rango de valores que se
muestra en el histograma de
la Figura 2-1. ;Cree usted que
el resultado del ensayo es de
buena calidad? Dado que siem-
pre se han observado valores
entre 240 y 260 en mediciones
anteriores, se espera que este
nuevo valor caiga dentro de Valores
este rango si todo esta funcio-
nando adecuadamente Por con-
siguiente, otros resultados de pacientes incluidos en esta corrida
analitica probablemente también sean correctos.

Frecuencia
o =~ N w A OO O N

[fo] [ B ¢ [}
< U ¢ 'e]
N N N N

234
239
264
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Figura 2-1. Ejemplo de un histograma.

Una herramienta grafica simple — El grafico de Control
de la Calidad

En el laboratorio de analisis clinicos, los graficos de control se
utilizan para simplificar la comparacién del valor observado en el
dia para un material de control estable, con lo que se espera en base
a los valores histéricos obtenidos anteriormente. Como se muestra
en la Figura 2-2, girando el histograma y trazando los resultados
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81 Grafico de Control de la Calidad “La idea”
4 « Determinar la distribucién esperada para los valores
61 de los controles
& « Calcular media y desvio estandar a partir de los
g 51 datos de control para establecer los limites del grafico
2 44 « Datos de control que se esperan obtener dentro
§ 3 de determinados limites:
= 95% dentro de 2 SD
2 99.7% dentro de 3 SD
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Figura 2-2. La idea de un grdfico de Control de la Calidad.

de acuerdo al momento en que se obtuvieron, se hace facil ver
cémo cada observacion se compara con la distribucién esperada
o rango de observaciones anteriores, las cuales se describen como
una linea central (media esperada) y ciertos limites calculados a
partir de la media (media aritmética o promedio) y el desvio estan-
dar (SD) de datos de control anteriores. En esta figura, las lineas
limite corresponden a la media +1 SD, +2 SD, y +3 SD.

Asumiendo una distribucion Gaussiana o normal, se esper-
aria que alrededor del 68% de los datos caigan dentro de la media
+1 SD, 95% dentro de la media £2 SD, y el 99,7% dentro de la
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media £3 SD. Por consiguiente, seria muy poco probable (0,3%
de probabilidad) observar un valor de control mas grande que 3
SD desde la media; esta observacién normalmente indicaria que
existe un problema con el método. Es raro observar un valor de
control mayor que 2 SD desde la media, pero esto ocurrira el 5%
de las veces al analizar un control por cada corrida analitica, por lo
tanto esta situacion puede indicar una falsa alarma en lugar de un
problema real. Es muy comin (32% de probabilidad) ver valores
individuales mayores que 1 SD desde la media, por consiguiente
este limite de control no es de valor para juzgar el desempernio del
método basado en un tnico valor de control.

Esa es la idea detras del Control Estadistico de la Calidad.
Ver si puede obtenerse la respuesta correcta en una muestra con
valores conocidos. En realidad, la respuesta correcta es un rango
de valores que son calculados a partir de la media y desvio estan-
dar de resultados previos. La media y multiplos del SD se pueden
mostrar en un grafico de control para que sea mas simple trazar
nuevas mediciones del control y ver como se comparan con el rango
de valores esperados.

Al comienzo, estaba Shewhart

Walter A Shewhart era un estadistico de Bell Telephone Labo-
ratories quien desarroll6 la base cientifica del proceso de control
estadistico. Shewhart afirmé que:

“el objetivo de la industria es establecer modos econémicos para
satisfacer las necesidades humanas y con ello reducir todo lo que
se pueda a rutinas que requieren un minimo esfuerzo humano. A
través del uso del método cientifico, ampliado a conceptos estadis-
ticos modernos, ha sido posible establecer limites dentro de los
cuales deben encontrarse los resultados de esfuerzos de rutina si
aquellos fueran a ser econémicos. Desviaciones en los resultados
de procesos de rutina por fuera de dichos limites indican que la
rutina se ha roto y no sera econémica mientras la causa del prob-
lema no sea eliminada”.
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Shewhart hizo esta afirmacion en el prélogo de su libro “Eco-
nomic Control of Quality of Manufactured Product” que fue publi-
cado en 1931 [1].

El control estadistico de procesos, desde el comienzo, se ha inte-
resado en alcanzar la calidad deseada (satisfacer las necesidades
humanas) a un costo minimo (control econémico). Shewhart identi-
fic6 elementos criticos como la variabilidad esperada del proceso de
rutina, una forma de definir limites que identifican el momento en
que la rutina se ha roto, y la necesidad de eliminar las causas de los
problemas cuando se observa que el proceso excede esos limites.

Pasaron casi 20 anos hasta que Levey y Jennings introdujeron
el control estadistico de procesos en laboratorios clinicos en 1950.
Las recomendaciones originales de Shewhart requerian realizar
un grupo de mediciones, calcular la media y el rango (maxima
diferencia), luego trazar la media y el rango en dos graficos de con-
trol diferentes. Levey y Jennings propusieron realizar duplicados
de las mediciones en muestras de pacientes. Como el valor real de
lo medido variaba entre muestra y muestra, era mas dificil apli-
carlo. Henry y Seaglove [3] desarrollaron un procedimiento alter-
nativo en el cual una muestra de referencia estable fue analizada
repetidamente y las medidas individuales fueron trazadas directa-
mente en el grafico de control. Este tipo de grafico de control, en el
cual valores simples o individuales se trazan directamente, es hoy
comunmente conocido como el grafico de Levey-Jennings.

Desde entonces, las industrias han desarrollado materiales
de control estables que imitan las muestras de pacientes, por lo
que hoy en dia contamos con materiales de Control de la Calidad
seguros, disponibles para la mayoria de las pruebas existentes.
Una mejor comprension de las caracteristicas de desempernio de los
procedimiento de Control de la Calidad fue desarrollada [4] para
describir la probabilidad de deteccion de error [Probabilities of
Error Detection (Ped)] y falso rechazo [Probabilities of False Rejec-
tion (Pfr)], la cual ha llevado a mejoras, tal como el procedimiento
de reglas multiples de Westgard para evaluar e interpretar datos
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de materiales de control [5]. Estrategias para obtener procesos
rentables han sido perfeccionadas en base a la calidad y produc-
tividad de procesos de prueba analiticos [6]. En 1990 se desarrollo
un estandar consensuado para practicas de Control Estadistico de

la Calidad y hoy la tercera edicion de ese documento se encuentra
disponible en CLSI [7].

Se han desarrollado programas informéaticos para implemen-
tar procedimientos de Control Estadistico de la Calidad realizando
los calculos necesarios, preparando pantallas de graficos, aplicando
las reglas de control seleccionadas, y alertando a operadores de
situaciones problematicas. Hoy en dia, el soporte para el manejo
de resultados del material de control esta provisto por la mayoria
de los auto-analizadores, sistemas informaticos de laboratorios y
hospitales, e incluso por dispositivos de point of care (conocidos
como dispositivos de pie de cama).

Aprendiendo el lenguaje del Control de la Calidad

Comenzaremos con algunos términos comtinmente usados y luego
agregaremos algunas definiciones oficiales de ISO y CLSI.

e Control estadistico del proceso es el término general que des-
cribe los aspectos de un sistema de control en los cuales se
aplica la estadistica para determinar si el desempeno obser-
vado se encuentra dentro de la variabilidad esperada para el
proceso, contrario a otros componentes del Plan de Control de
la Calidad, como por ejemplo, el mantenimiento preventivo,
verificaciones de funcionamiento del instrumento, entrena-
miento operativo, etc., que forman parte de una definicién
mas amplia del Control de la Calidad.

e Procedimiento de Control de la Calidad es un término gene-
ral que se utiliza en los laboratorios de andlisis clinicos, a
menudo como sinénimo de Procedimiento de Control Estadis-
tico de la Calidad, donde se utilizan un nimero de materia-
les de control especificos y mediciones de los mismos, y cuyos
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resultados son interpretados a través de una o varias reglas
de control definidas.

Grdfico de Control es un método grafico para visualizar las
reglas de control y evaluar si un procedimiento de medicién
esta en control o fuera de control. Los resultados de los con-
troles se grafican en funcién del tiempo o nimero de corridas
consecutivas y generalmente se dibujan lineas que van de
punto a punto para observar tendencias, desplazamientos
sistemdticos, y errores aleatorios.

Limites del control son lineas que se dibujan en los grafi-
cos de control para generar un criterio grafico que permita
evaluar si un procedimiento se encuentra o no bajo control.
Estos limites se calculan normalmente a partir de la media
y el desvio estandar (SD o s) determinados para materia-
les de control especificos. La interpretacion se basa normal-
mente en un numero especificado de resultados del control,
o puntos, que exceden un cierto limite de control. Cuando se
observa que el método esta bajo control, se pueden entregar
los resultados de pacientes. Cuando no lo est4, se rechaza la
corrida analitica y no se pueden informar resultados.

Regla de control implica un criterio de decisién para juzgar si
una corrida analitica se encuentra o no bajo control. Se define
cominmente por un simbolo en la forma de A, donde A es la
abreviacién para una estadistica o representa el nimero de
medidas del control, y L identifica los limites del control, nor-
malmente especificados por el multiplo del desvio estandar.

A continuacién se muestran algunos ejemplos:
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3s

2s

2s

se refiere a una regla
de control que se utiliza
comunmente en el gra-
fico de Levey-Jennings
cuando los limites del
control se establecen
como la media +3s y la
media —3s. La corrida
es rechazada cuando un
Unico valor del control
excede el limite de la

media +3s o la media —3s.

se refiere a una regla
de control que se utiliza
comunmente en el grafico
de Levey-Jennings cuando
los limites del control se
establecen como la media
+2s. En el procedimiento
original del Control de
la Calidad de reglas
multiples de Westgard,
esta regla se utiliza como
una regla de alerta para
realizar una inspeccién
cuidadosa de los datos del
control mediante otras
reglas de rechazo.

se refiere a la regla de
control que se utiliza en
el grafico de Levey-Jen-
nings cuando los limites
del control se establecen
como la media +2s. En
este caso, la corrida se rec-
haza cuando dos medidas
consecutivas del control

+3s
+2s
+1s
Media
-1s
-2s
-3s

+3s

+2s |-

+1s
Media

Violacién\
regla 1, J

e

123 456178 910

Violacién

regla 1,
J/

123456 7 8910

Violacién

regla 2,0 |..cloecdoeaiel

|

1 2345678 910
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exceden una media +2s o la

i
misma media —2s. 198 /
R4s se refiere a una regla de Me+d1i: | AN
control donde un rechazo T \ [/~
ocurre cuando el valor de -1s Violacion [
un control en un grupo 'ZSM' T / reglaR, |
excede la media +2s y otro —3s <

valor excede la media —2s. 1 23 456 78 910

o Corrida, corrida analitica, y largo de corrida se refieren al
intervalo, el cual podria ser un periodo de tiempo o grupo
de muestras, en el cual se debe tomar una decisién sobre el
estado del control. Algunas normas, como los requisitos de
CLIA en Estados Unidos, definen un largo de corrida maximo
de 24 horas para muchas pruebas de quimica clinica, y de 8
horas para pruebas de hematologia, sin embargo existen sis-
temas analiticos que podrian calificar para un “Control de la
Calidad Equivalente” o menos frecuente. Muchos laborato-
rios definen un periodo mas corto basandose en los cambios o
eventos que podrian afectar al desempernio del método, como
cambio de operadores, reactivos, recalibraciones, u otros fac-
tores que pudieran hacer al método susceptible a problemas.
El largo de la corrida varia de sistema a sistema y de labo-
ratorio a laboratorio. Para sistemas automatizados de acceso
aleatorio, una corrida usualmente se define como un intervalo
de tiempo en el cual los controles son analizados (intervalo
entre corridas consecutivas de controles). Para instrumen-
tos que trabajan en batch (por lote de pruebas) y sistemas
manuales, una corrida se define a menudo como un grupo (o
lote) de muestras que son analizadas al mismo tiempo.

Ahora veamos algunas definiciones oficiales de términos de la
normas de ISO y CLSI:

e Corrida analitica — un intervalo (por ejemplo un periodo de
tiempo o serie de mediciones) dentro del cual se espera que la
exactitud y la precision del sistema de medida sean estables;
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entre el cual podrian ocurrir eventos que hagan que el método
sea mds susceptible (por ejemplo mayor riesgo) a errores que
son importantes detectar (CLSI C24-A3 seccién 71)

e Control de la Calidad — parte de la gestion de la calidad
enfocada en satisfacer requisitos de calidad (ISO 9000)

e Plan de Control de la Calidad-documento que describe
las prdcticas, recursos, y secuencias de actividades especificas
para controlar la calidad de un sistema o de un proceso de
medida especifico para asegurar que cumple con los requisi-
tos establecidos para su uso previsto (CLSI EP23-P)

e Regla de Control de la Calidad - criterio de decision utili-
zado para determinar si las observaciones de un Control de la
Calidad determinado deben ser aceptadas o rechazadas (CLSI
C24-A3)

o Estrategia de Control de la Calidad — niimero de materia-
les de control, numero de mediciones a realizarse sobre esos
materiales, ubicacion de los mismos en una corrida analitica,
y reglas de control estadisticas a ser aplicadas (CLSI C24-A3)

e Control Estadistico de la Calidad — Procedimiento en el
cual se miden muestras estables y los resultados obtenidos se
comparan con limites que describen la variabilidad esperada
cuando el sistema se encuentra funcionando de manera ade-
cuada (CLSI C24-A3)

Es nuestro deseo que estos términos oficiales ahora tengan
sentido y usted tenga a su alcance el vocabulario necesario para
comprender los documentos de referencia, tanto como las politicas
y los procedimientos pertenecientes a su propio laboratorio.

¢ Cual es el punto?

La idea es simple: caracterizar la variabilidad esperada cuando
se analiza un material de control estable, y luego verificar si el
resultado de hoy es consistente con el intervalo de variabilidad
esperado. Se puede pensar en el Control Estadistico de la Calidad
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en términos de como establecer un rango normal o de referencia
para un material de control y luego verificar que el resultado de
hoy para ese control caiga dentro del intervalo esperado. Es simi-
lar al uso de valores de referencia o normales para evaluar los
resultados de pacientes e identificar condiciones anormales que
requieren atencidn.

La complicacién es que se utiliza la estadistica para deter-
minar el intervalo de valores esperado. Muchos analistas de labo-
ratorio le temen a la estadistica y por consiguiente encuentran al
Control Estadistico de la Calidad intimidante. Todas las normas,
pautas nacionales e internacionales, politicas y procedimientos de
calidad de los laboratorios también pueden intimidar. Creemos
que comprender los principios y términos basicos es fundamental
para crear un entorno de aprendizaje adecuado, asi como también
crear las habilidades necesarias para el laboratorio de analisis
clinicos. El Control Estadistico de la Calidad es una herramienta
ampliamente aplicable a muchos ensayos y sistemas analiticos
dentro del laboratorio de andlisis clinicos, pero la calidad de nues-
tras practicas de Control de la Calidad atun depende de contar con
analistas calificados que sean capaces de utilizar esta herramienta
para garantizar la calidad de los resultados de las pruebas de
laboratorio.
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3: ¢ Como se trazan e interpretan
los resultados del Control Interno
de la Calidad en un grafico de
Levey-Jennings?

La mejor manera de entender el Control Estadistico de la Calidad
es empezar desde cero y hacerlo manualmente. El primer paso es
preparar un grafico de control de Levey-Jennings con limites de
control calculados a partir de una media y un SD (desvio estan-
dar) previamente establecidos para un material de control. Luego
trazar los datos para ver como aparecen en el grafico de control y
utilizar ciertos limites o reglas de control para juzgar si el método
esta desempenandose de manera aceptable.

Objetivos:
Q Construir un grafico de control de Levey-Jennings.
O Trazar los datos del control en el grafico de Levey-Jennings.

O Interpretar los resultados del control utilizando como criterio
una Unica regla.

O Comparar el nimero de rechazos obtenidos a partir de distin-
tas reglas de control.

Materiales del capitulo:

O Control de la Calidad — El grafico de Control de Levey-Jen-
nings, por Patricia L. Barry, BS, MT(ASCP).

O Respuestas al ejercicio de Levey-Jennings.

Tareas a realizar:
QO Estudiar el capitulo.

O Trabajar en el ejemplo de Levey-Jennings.
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o
O

Comprobar sus interpretaciones frente a la hoja de respuestas.

Investigar qué regla/s de control se utiliza/n en su laboratorio.

Preguntas de Autoevaluacién:

o

(@)
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(Coémo prepararia un grafico de control para glucosa donde el
material de control posee una media de 120 mg/dL y un SD
de 3,0 mg/dL?

(Cudl es la diferencia entre la regla de control 1, yla 1,?
(Su laboratorio utiliza limites de control 2s?

(Cuantos rechazos observa en el ejercicio al utilizar distintas
reglas de control?

;,Coémo explica la diferencia en el nimero de rechazos?

(Cuadl es el significado de 1, /2, /R, ?
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Control de la Calidad — El Grafico de

Control de Levey-Jennings
Patricia L. Barry, BS, MT(ASCP)

En este capitulo se demuestra cémo realizar los calculos iniciales
para configurar un grafico de control, como construir el grafico de
control Levey-Jennings tan utilizado en los laboratorios clinicos,
cémo trazar los datos del control, y como interpretar los resultados.
Se asume que los materiales de control fueron previamente seleccio-
nados y analizados en su laboratorio para obtener un minimo de 20
medidas durante un periodo de al menos 10 dias.

Ejemplo de aplicacion

Como ejemplo, seleccionamos un método para medir colesterol. Se
eligen dos materiales de control comerciales que tienen concen-
traciones cercanas a los niveles de decisién médica de 200 mg/dL
y 240 mg/dL. Estos son los niveles identificados por las pautas
del Programa Nacional de Educacién sobre Colesterol (National
Cholesterol Education Program) “NCEP” como criticos para la
interpretacion de esta prueba. Los dos materiales de control fue-
ron analizados una vez al dia durante un periodo de 20 dias. A
partir de estos datos, se necesita calcular las medias y SDs para
configurar el grafico de control.

Valores observados para el control 1:

(1) 205 mg/dL; (8) 196; mg/dL;
(2) 203; (9) 205;
(3) 204; (10) 198;
(4) 201, (11) 197 mg/dL;
(5) 197; (12) 195;
(6) 200; (13) 205;
(7) 198; (14) 195;
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(15) 207; mg/dL; (18) 195; mg/dL;
(16) 198; (19) 203;
17) 202; (20) 195.

Valores observados para el control 2:

(1) 255 mg/dL; (11) 247 mg/dL;
(2) 254; (12) 245;
(3) 252; (13) 255;
(4) 251; (14) 243;
(5) 24T; (15) 260;
(6) 250; (16) 249;
(7) 248; (17) 253;
(8) 2486; (18) 240;
(9) 257; (19) 253
(10) 248; (20) 246.

Calcule la media y desvio estandar (SD) para los dos mate-
riales de control. Puede utilizar una calculadora que posea la fun-
cién SD, una hoja de calculo como Excel®, o la calculadora para
Control de la Calidad disponible en http://www.westgard.com/
qctools.html.

Sus célculos para la media y el desvio estandar deben ser:

e Control 1: Media 199,95 mg/dL, SD 4,03 mg/dL;
o Control 2: Media 249,95 mg/dL, SD 4,98 mg/dL.

Para ser mas practicos, redondearemos estos valores
a una media de 200 mg/dL y un SD de 4,0 mg/dL para el
control 1 y una media de 250 mg/dL y un SD de 5,0 mg/dL
para el control 2.
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Procedimiento(s) de Control de la Calidad a
implementar

Cada uno de los dos materiales de control sera analizado una vez
en cada corrida, proporcionando un total de dos medidas de control
por corrida (una por cada nivel de concentracién). El resultado de
cada control serd juzgado por la regla 1, o 1,.Dichas reglas se
definen a continuacién:

1, se refiere a la regla de control que se utiliza comunmente
en un grafico de control de Levey-Jennings cuando los limi-
tes de control se establecen como la media +2s. En muchos
laboratorios, esta regla se utiliza para rechazar una corrida
cuando un solo valor de control excede el limite de 2s.

1, corresponde a un grafico de control de Levey-Jennings cuyos
limites se establecieron como la media +3_. Una corrida ana-
litica es rechazada cuando un unico valor de control excede
el limite de 3s.

La regla 1, se utiliza mucho en la actualidad, pero a pesar
de proporcionar una alta deteccién de error, el uso del limite de
control de 2s también proporciona un alto nivel de falso rechazo.
La regla 1, provee de un procedimiento de Control de la Calidad
alternativo con menos falsos rechazos, pero a la vez una menor
deteccion de error. En este ejercicio, usted podra aprender coémo
aplicar ambos procedimientos de Control de la Calidad y podra
tener una idea de las diferencias en sus comportamientos.

Calculo de los limites del control

Se necesitaran 2 conjuntos de limites de control para implementar
las reglas descriptas previamente. El primer conjunto utiliza los
limites de control 2s (para la implementacién de la regla 1,) cal-
culados como la media +2 veces el desvio estandar. El segundo,
utiliza los limites de control 3s (para la implementacién de la
regla 1, ) calculados como la media +£3 veces el desvio estandar.
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Para este ejemplo, el Control 1 posee una media de 200 y un
desvio estandar de 4 mg/dL.

El limite de control superior es:
200 + (2%4) = 208 mg/dL.

El limite de control inferior es:
200 — (2*4) = 192 mg/dL.

e (Cuales son los limites de control 3s para el Control 1?
200 + (3*4) = 212 mg/dL.
200 — (3*4) = 188 mg/dL.

e (Cuales son los limites de control 2s para el Control 27
250 + (2%5) = 260 mg/dL.
250 — (2*5) = 240 mg/dL.

o /;Cudles son los limites de control 3s para el Control 2?
250 + (3*5) = 265 mg/dL.
250 — (3*5) = 235 mg/dL.

Preparacion de los graficos de control

En este ejercicio se muestra cémo construir graficos de control
manualmente utilizando papel cuadriculado. El papel cuadricu-
lado de 10x10 o 20x20 lineas por pulgada funciona perfectamente
para este proposito. Necesitara dos hojas, una para cada material
de control. Si bien es posible preparar ambos graficos en una tnica
hoja, la legibilidad de los graficos puede verse disminuida. Si no
dispone de papel cuadriculado, utilice o copie las cuadriculas de
las siguientes paginas.

También puede preparar estos graficos de control utilizando
la herramienta para generar graficos de Control de la Calidad (QC
Plotter) disponible en hitp://www.westgard.com/qctools.html.
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Titulo del grafico de control: Incluye el nombre de la
prueba y el nombre del material de control en un lugar visi-
ble para que la informacion se distinga rapida y facilmente al
observar el grafico. Las unidades de medida, en este caso mg/
dL, pueden incluirse en el titulo o en la referencia (titulo) del
eje “y”. Otra informacién normalmente incluida en el grafico
es el nombre del instrumento, el namero de lote del material
de control, la media y el desvio estandar actual, y el periodo
de tiempo cubierto por el grafico de control.

({32

Escala y titulo del eje “x”: El eje horizontal o “X” repre-
senta el tiempo y normalmente se establece la escala en 30
dias por mes o 30 corridas por mes. Para este ejemplo, divida

el eje “x” en incrementos de tamafo uniforme y enumérelos
secuencialmente del 1 al 30. Ponga como titulo “Dia”.

“_

Escala y titulo del eje “y”: El eje vertical o “y” representa
el valor observado para el material de control y se necesita
determinar la escala para poder incluir el menor y el mayor
resultado esperado. Una escala generalmente util es permi-
tir un valor tan bajo como la media -4 desvios estandar y un
valor tan alto como la media +4 desvios estdndar. Para este
ejemplo el grafico para el Control 1 deberia tener una escala
que incluya un rango desde 200 — (4*4), lo cual corresponde
a un valor de 184, hasta 200 + (4*4), correspondiente a un
valor de 216. Esto se puede redondear a 180 y 220 para que
se pueda adaptar a las cuadriculas del papel cuadriculado.
Marque e identifique las concentraciones correspondientes
en el eje “y”. Titule el eje “y” como “Valor del Control”. ;Cual
es el rango para establecer la escala del Control 27

Trace las lineas de la media y los limites del control:
En el eje “y”, localice los valores que corresponden a la media
y trace una linea horizontal (en 200 mg/dL para el Control
1). Localice los valores que corresponden a la media +2s y -2s
y trace lineas horizontales punteadas (en 192 y 208 para el
Control 1). Localice los valores que corresponden a la media
+3s y -3s y trace una linea horizontal discontinua (en 188
y 212 para el Control 1). ;Cudl es la media y cuales son los
limites para el Control 2?
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Uso de los Graficos de Control

Una vez que los graficos de control han sido confeccionados, comience
a trazar los nuevos valores del material de control que se obtienen
como parte de su trabajo de rutina. La idea es que, para un proceso
estable de andlisis, las nuevas mediciones del material de control
deben mostrar la misma tendencia que las mediciones anteriores.
Eso significa que sera poco usual ver un valor del control que exceda
el limite 2s y muy raro ver valores que excedan un limite 3s. Si el
método es inestable y tiene algtin tipo de problema, habria méas posi-
bilidades de observar valores del control que excedan los limites. Por
lo tanto, cuando los valores del material de control caen dentro de la
distribucion esperada, se clasifica la corrida como “en-control”, se
aceptan los resultados y se informan los resultados de los andlisis en
muestras de pacientes. Cuando los valores del control caen por fuera
de la distribucion esperada, se clasifica la corrida como “fuera-de-
control”, se rechazan los valores de las pruebas y no se informan los
resultados de los andlisis en muestras de pacientes.

e Trazado de los resultados del control: Como practica,
la siguiente tabla muestra los resultados de los controles de
nuestro ejemplo de colesterol. Trace estos resultados, uno del
Control 1 y uno del Control 2, para cada dia. Puede utilizar
la hoja de calculo del ejercicio practico Control de la Calidad
de Levey-Jennings para ver todos los resultados de los con-
troles. Para el dia 1, el valor para el control 1 es 200 y para
el Control 2 es 247. En el grafico del Control 1, encuentre
el valor 1 en el gje “xX” y el valor 200 en el eje “y”, siga las
lineas hasta donde se interceptan y marque un punto; este
punto debe caer en la linea media. En el grafico del control 2,
encuentre el valor 1 en el eje “x” y el valor 247 en el eje
“y”, luego marque ese punto; éste debe caer por debajo de la
linea media. En el trazado de valores de los controles, es muy
comun dibujar lineas que conecten los puntos en el grafico
para proporcionar una mejor visiéon de la imprecision y hacer
que sea mas facil detectar tendencias y desvios. Continte de
esta manera hasta trazar todos los resultados.
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También puede ingresar los datos de la practica directa-
mente en la herramienta Q@C Plotter en http://www.westgard.
com/qctools.html.

Ejercicio Practico de Control de la Calidad de
Levey-Jennings

A continuacién presentamos un ejemplo de colesterol donde:

El Control 1 tiene una media de 200 mg/dL y un desvio estan-
dar de 4,0 mg/dL.

El Control 2 tiene una media de 250 mg/dL y un desvio estan-
dar de 5,0 mg/dL.

Prepare los graficos de control correspondientes e interprete los
resultados.

o Interprete los resultados de los controles: Aplique la
regla 1, y 1, ydecidasideberia aceptar o rechazar la corrida
cada dia. Los valores para el primer dia estan “en-control”
y los resultados de los pacientes pueden informarse. Conti-
nue trazando los valores de los 2 controles por dia e inter-
prete esos resultados. Marque con un circulo los puntos que
corresponden a corridas que deben ser rechazadas. Lleve la
cuenta de las reglas de control que son violadas en el ejerci-
cio practico de Control de la Calidad de Levey-Jennings. Se
espera que los resultados de muestras de pacientes obteni-
dos en corridas donde se viola la regla 1, sean incorrectos.
Los resultados obtenidos donde se viola la regla 1, puede
que sean incorrectos o no, porque hay aproximadamente
un 10% de probabilidad de que esto ocurra, atin cuando el
método funciona correctamente. Este es un problema de
“falsa alarma” inherente al uso de los limites 2s con un N
de 2. A pesar de esta seria limitacion, muchos laboratorios
contintan utilizando los limites 2s y sélo repiten la corrida
y los controles rutinariamente, o algunas veces sélo repi-
ten los controles. Note que si un control queda fuera del
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limite por segunda vez, la regla de control verdadera que se
esta utilizando para rechazar una corrida es una regla 2,
en lugar de la regla establecida 1, Desafortunadamente,
la regla 2, por si misma no es muy sensible, por ende, es
mejor utilizar las reglas 1, y 2, juntas en un procedimiento
de reglas multiples (o multi-regla) para mejorar la probabi-
lidad de deteccién de error, mientras que al mismo tiempo
se mantiene una baja probabilidad de falso rechazo. Trata-
remos en mas profundidad los procedimientos de Control de
la Calidad multi-regla en los capitulos siguientes.
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Ejercicio Practico de Control de la Calidad Levey-Jennings

Violacién | Violacién | Aceptar (A),
regla regla |Advertencia (W)
Dia | Controll | Control2 | 1, 1, [Rechazar (R)?| Comentarios
1 200 247
2 205 250
3 195 255
4 202 243
5 186 254
6 207 263
7 194 251
8 209 264
9 200 253
10 196 244
11 190 261
12 204 254
13 196 239
14 207 236
15 200 250
16 205 259
17 209 257
18 197 241
19 196 249
20 198 257
21 197 241
22 195 255
23 198 250
24 199 259
25 191 247
26 197 242
27 190 256
28 202 246
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Respuestas del Ejercicio de Practico de Control de la Calidad
Levey-Jennings

Violacién | Violacion | Aceptar (A),
regla regla  |Advertencia (W)
Dia | Control1 | Control 2 1, 1, Rechazar (R)? | Comentarios
1 200 247 A
2 205 250 A
3 195 255 A
4 202 243 A
5 186 254 -2s -3s R
6 207 263 +2s W(A)
7 194 251 A
8 209 264 [+252 veces R Ambos
excedieron 2s
9 200 253 A
10 196 244 A
Ambos
1 190 261 +2sy -2s R excedieron 2
en direcciones
opuestas
12 204 254 A
13 196 239 -2s W(A)
14 207 236 -2s R 2 dias seguidos
15 200 250 A
16 205 259 A
17 209 257 +2s W(A)
18 197 241 A
19 196 249 A
20 198 257 A
21 197 241 A
22 195 255 A
23 198 250 A
24 199 259 A
25 191 247 -2s W(A) Desvio negativo
26 197 242 A
27 190 256 -2s W(A)
28 202 246 A
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Interpretacion de los resultados del material de control
con las reglas 1, y 1
S 3s

El uso de la regla 1, estrictamente como una regla de rechazo
resultaria en rechazar las corridas de los dias 5, 6, 8, 11, 13, 14,
17, 25, y 27, un total de 9 corridas, como se observa en la columna
de violacién de la regla 1,

El uso de la regla 1, como una regla de rechazo llevaria a
rechazar sélo una corrida el dia 5, como se observa en la columna
de violacion de la regla 1,

Hay una gran diferencia de acuerdo a la regla de con-
trol que se utiliza - {9 rechazos contra 1 rechazo!

¢ Qué ocurriria si se utilizaran diferentes reglas de control?

Dado que sabemos que la regla de control 1, causa un alto nivel de fal-
sas alarmas, seria mejor interpretar los datos mas cuidadosamente,
aplicando reglas de control adicionales, como las reglas 2, y R, :

2, indica un rechazo cuando dos valores consecutivos del con-
trol exceden el limite de la misma media +2s o el limite de
la misma media -2s; ésta regla es sensible a desvios en la
media de la distribucidn, por consiguiente es un buen indi-
cador de aumento en el error sistematico o cambios en la
exactitud del método.

R, indica un rechazo cuando un valor del control en una corrida
excede el limite de control +2s y otro excede el limite de con-
trol —2s. Esta regla “de rango” es sensible a cambios en la
amplitud de la distribucién, por consiguiente es un buen
indicador de incrementos en el error aleatorio o cambios en
la precisién del método.

El uso de la regla de control 1, junto ala 2, y a la R, lleva
a un procedimiento de Control de la Calidad multi-regla en el cual
se aplican multiples criterios de decision simultaneamente. Si
cualquiera de las reglas es violada, se rechaza la corrida. Aqui se
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muestra como se interpretaria el procedimiento multi-regla 1, /2,
/' R, para la serie de resultados del material de control de nuestro
ejemplo.

Dia 5. El valor para el Control 1 excede el limite de control -3s,
lo cual representa una buena indicacién de que hay un pro-
blema con el método. Deténgase, rechace la corrida, investi-
gue el problema, solucione la causa, luego reinicie el equipo
y reprocese las muestras de pacientes.

Dia 6. El valor para el Control 2 excede el limite de control
+2s, pero no excede el limite 3s. Podria ser un problema,
pero también podria ser un falso rechazo. Si se aplicara la
regla de control 1, estrictamente, se rechazaria la corrida.
Sin embargo, como el valor del control 1 es aceptable, puede
tratarse de un falso rechazo. Acepte la corrida.

Dia 8. Ambos valores, Control 1 y Control 2, exceden sus limites
de control +2s respectivos. Es raro observar dos valores en
serie que excedan el mismo limite +2s, por consiguiente ésto
indica que existe un problema con el método. Note que esta
interpretacion aplica la regla de control 2, es decir, 2 valo-
res en serie que exceden el mismo limite de control. Dado
que ambos valores estan fuera del limite en la misma direc-
cién, es posible que exista un error sistematico (o inconve-
niente con la exactitud del método). Deténgase, rechace la
corrida, investigue el problema, solucione la causa, reinicie
el equipo y reprocese las muestras de pacientes.

Dia 11. Ambos valores del material de control exceden los limi-
tes de control 2s, pero uno es positivo y uno es negativo. Es
raro que esto ocurra y muy probablemente existe un pro-
blema con el método. Dado que ambos valores estan fuera
del limite en direcciones opuestas, es posible que haya error
aleatorio (o inconvenientes con la precision del método).
Note que esta interpretacion aplica la regla R, es decir, el
rango de valores del control excede 4s. Deténgase, rechace
la corrida, investigue el problema, reinicie el equipo y repro-
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cese las muestras de pacientes.

Dia 13. El valor del Control 2 se encuentra justo por debajo del

limite —2s. Hay una advertencia de un posible problema,
pero también podria ser un falso rechazo. Acepte esta
corrida dado que no se viola otra regla de rechazo.

Dia 14. El valor para el Control 2 se encuentra otra vez por

debajo del limite —2s. Esto se produce en 2 dias o 2 corri-
das seguidas, lo cual es poco frecuente. Dado que ambos
valores para el Control 2 estan por fuera del limite en la
misma direccién, es probable que haya un error sistematico
(o inconvenientes con la exactitud del método). Deténgase,
rechace la corrida, reinicie el equipo y reprocese las mues-
tras de pacientes.

Dia 17. El Control 1 excede el limite de control +2s. Podria

haber un problema, pero también podria tratarse de un
falso rechazo. Si se aplicara la regla 1, estrictamente, se
rechazaria la corrida. Sin embargo, dado que el valor para
el Control 2 es aceptable, es probable que se trate de un
falso rechazo. Acepte la corrida.

Dia 27. El Control 1 excede el limite de control —2s. Podria

haber un problema, pero también podria tratarse de un
falso rechazo. Si se aplicara la regla 1, estrictamente, se
rechazaria la corrida. Sin embargo, dado que el valor para
el Control 2 es aceptable, es probable que se trate de un
falso rechazo. Acepte la corrida.

Recursos online:

QC Calculator and QC Plotter
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4: ;Con qué frecuencia se deberian
correr los controles?

Aunque existe una larga historia en Control Estadistico de la Cali-
dad en el laboratorio de an4lisis clinicos, atin existen dudas acerca
de cual es el Control de la Calidad adecuado para un método en un
instrumento en particular. En la actualidad, la frecuencia con la
que se corren los controles es motivo de preocupacion, y hay tanto
pautas conflictivas, como falta de normas adecuadas para buenas
practicas de laboratorio. En este capitulo, hablaremos sobre las
recomendaciones y requisitos para estimar el largo de una corrida
y la frecuencia de anélisis de los controles, tal como se encuentran
en las normas ISO 15189, las regulaciones CLIA para Estados
Unidos, y el documento de la CLSI (Clinical and Laboratory Stan-
dards Institute) C24 sobre Control Estadistico de la Calidad.

Objetivos:

O Comprender las pautas disponibles acerca de céomo definir
una corrida analitica, largo de corrida y frecuencia de corrida
de los controles.

QO Repasar los requisitos técnicos de ISO para Control de la Cali-
dad.

QO Identificar las 3 opciones disponibles para Control Estadis-
tico de la Calidad de acuerdo a las regulaciones de CLIA.

O Repasar las pautas de CLSI para definir qué es una corrida
analitica.

O Reconocer la importancia de los “eventos” como referencia
para establecer la frecuencia del Control de la Calidad.
Materiales del capitulo:

QO Control de la Calidad — Frecuencia de los Controles, por
James O. Westgard, PhD.
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o
O
O

ISO 15189, seccién 5.6.
Regulaciones CLIA, secciéon 495.1256.

CLSI C24-A3. Control Estadistico de la Calidad para proce-
dimientos de medida cuantitativos.

Tareas a realizar:

o
o

o

Estudiar los materiales.
Buscar una copia de ISO 15189 y leer la seccion 5.6.

Acceder a las regulaciones CLIA en internet y leer la secciéon
495.1256.

Buscar una copia de CLSI C24-A3 si se encuentra disponible.

Preguntas de Autoevaluacion:

©)

o

Page 56

(Cuales son las 3 opciones de Control de la Calidad de acuerdo
a las regulaciones de CLIA?

,Qué dice ISO sobre la frecuencia de analisis del Control de
la Calidad?

;Cudl es la definicion de corrida analitica de acuerdo a CLSI
C24-A3?

(Cuales son las consideraciones importantes para definir
una corrida analitica?

(Cual es el significado de un “evento” y como influyen los even-
tos sobre la frecuencia de analisis del Control de la Calidad?
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Control de la Calidad — Frecuencia de

corrida de los Controles
James O. Westgard, PhD

Para monitorear los procesos analiticos de medicién, el uso del
Control Estadistico de la Calidad junto con el uso de controles
liquidos brinda una técnica efectiva que puede ser ampliamente
aplicada en los laboratorios de analisis clinicos. Los controles
liquidos también se pueden utilizar para “verificar el logro de la
calidad deseada de los resultados obtenidos” lo cual es uno de los
requisitos técnicos de la ISO 15189. Por otro lado, atin existe un
interrogante sobre con qué frecuencia se necesita analizar los con-
troles, es decir, la frecuencia del Control Estadistico de la Calidad.
Hay muchos factores que deben ser considerados al momento de
determinar el largo de una corrida analitica y la frecuencia con
que se deben correr los controles.

¢Con qué frecuencia se deberian correr los controles
liquidos?

Al comienzo, pareciera ser simple definir con qué frecuencia se
deberian correr los controles, pero luego se complica por la presen-
cia de las normas de acreditacidn, los requisitos regulatorios, y los
distintos tipos de sistemas analiticos y modos de operacion.

Normas ISO 15189. No hay normas especificas para la frecuencia
de analisis del Control de la Calidad, pero existe un requisito gene-
ral para la planificacién de procedimientos de Control de la Calidad
adecuados para la prueba, el método o el procedimiento analitico que
esta siendo utilizado, y el uso que se desea dar a esta prueba [1].

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos ana-
liticos

5.6.1 El laboratorio debe diseniar sistemas de la Control
Interno de la Calidad que verifiquen que se alcanzo la calidad
pretendida de los resultados. Es importante que el sistema
de control provea a los miembros del personal informacion
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clara y facilmente comprensible en la cual se puedan basar
las decisiones técnicas y clinicas. Se recomienda que se ponga
especial atencion a la eliminacion de errores en el proceso de
manipulacion de muestras, las solicitudes, los andlisis, los

informes, etc.

ISO normalmente ofrece “normas de alto nivel”, lo que significa
que describe lo que debe llevarse a cabo, sin ningun detalle sobre
c6mo lograrlo. Las pautas mas detalladas se encuentran con fre-
cuencia en las normas nacionales, guias de acreditaciéon profesional

y documentos de la CLSI sobre buenas practicas de laboratorio.

Regulaciones CLIA para Estados Unidos. Los requisitos mini-
mos para Control de la Calidad en los laboratorios de Estados Uni-

dos son los siguientes [2]:

Estandar §493.1256: Procedimientos de control.

(a) Para cada instrumento de andlisis, el laboratorio es

()

(©
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responsable de poseer procedimientos de control que
supervisen la exactitud y la precision del proceso ana-

litico completo.

El laboratorio debe establecer el niimero, tipo y frecuen-
cia de procesamiento de los materiales de control utili-
zando, en lo posible, las especificaciones de desemperio
verificadas o establecidas por el laboratorio como se
indica en §493.1253 (b) (3).

El procedimiento de control debe (1) detectar errores
inmediatos que ocurran debido a fallas del instru-
mento, condiciones ambientales adversas, y desempeno
del operador. (2) Efectuar un seguimiento sobre la exac-
titud y la precisién del método, las cuales podrian estar
afectadas por cambios en el desempenio del instrumento
de medida, condiciones ambientales, y variacion en el

desempenio del operador.
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(d) A menos que CMS (Centers for Medicare & Medicaid
Services) apruebe un procedimiento, especificado en el
Apéndice C del Manual de Operaciones Oficial (State
Operations Manual (CMS Pub. 7)), que proporcione

pruebas de calidad equivalente, el laboratorio debe

(1) realizar procedimientos de control como se define en
esta seccion a menos que se especifique lo contrario

en los requisitos especiales y sub-especiales adicio-
nales desde §493.1261 a 493.1278.

(2) Para cada instrumento de andlisis, realizar proce-
dimientos de control utilizando el niimero de con-
troles y frecuencia especificados por el fabricante o
segun establecido por el laboratorio cuando cumplan
o superen los requisitos del pdrrafo (d) (3) de esta

seccion.

(3) Cuando al menos una vez por dia se procesen

muestras de pacientes, realizar lo siguiente:

(i) Para cada procedimiento cuantitativo, incluir
dos materiales de control de concentraciones
diferentes.

(it) Para cada procedimiento cualitativo, incluir

un material de control negativo y uno positivo.

En efecto, CLIA ofrece tres respuestas diferentes para la
frecuencia con la que se deben correr los controles.

o La primera se encuentra en el item (b), la cual indica que el
laboratorio deberia decidir la frecuencia de analisis del Con-
trol de la Calidad. La base para esta evaluacion se explica en
el item (c), el cual afirma que el Control de la Calidad deberia
detectar errores inmediatos y también efectuar un seguimiento
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de la precisiéon y la exactitud a efectos de detectar cambios en
el desempeno analitico, condiciones ambientales y variacién
de operadores. Con frecuencia llamamos a esta opcién “Con-
trol de la Calidad Correcto”.

e La segunda se encuentra en el item (d3i), el cual dice que
en ausencia de cumplimiento con lo requerido en el item (b)
el laboratorio debe analizar dos niveles de control cada 24
horas, lo que habitualmente llamamos “Control de la Cali-
dad Predeterminado”.

o La tercera se encuentra en el item (d) que se refiere a pro-
cedimientos que proporcionan “pruebas de calidad equiva-
lente”, tal como se detalla en el Manual de Operaciones Ofi-
cial (CMS) [3]. Esta ultima opcién es ampliamente conocida
como “Control de la Calidad Equivalente”.

Frecuencia del Control de la Calidad Predeterminado

Hablaremos sobre esta opcién primero porque es simple — analizar
simplemente dos niveles de control por dia. Muchos laboratorios
de Estados Unidos implementan el Control de la Calidad Prede-
terminado porque es la opcién mas simple. Si bien uno se pregunta
cémo este minimo control cumple con el requisito de que el Control
de la Calidad detecte errores inmediatos (parte ¢ anterior), CMS
y las organizaciones de acreditacién de laboratorios en Estados
Unidos consideran que el analisis de 2 niveles por dia representa
una practica aceptable.

Frecuencia del Control de la Calidad Correcto

El “Control de 1la Calidad Correcto” consiste en definir las reglas de
control, el nimero de mediciones del control, el nimero de niveles
de control y la frecuencia de analisis de controles. Analizaremos
luego la seleccion de las reglas de control y el nimero de medidas
del control, pero como consecuencia de las actuales practicas en
desarrollo, especialmente el uso del Control de la Calidad Equiva-
lente en laboratorios de Estados Unidos, primero consideraremos
la frecuencia de andlisis de los controles.
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Pautas CLSI C24. Para poder ayudar a los laboratorios a deter-
minar la frecuencia del Control de la Calidad, el documento C24 de
la CLSI aborda algunas de las cuestiones importantes, tales como
la definicién de corrida analitica, o largo de la corrida [4]. Uno de
los objetivos originales del primer documento C24 de la CLSI en
1990 fue desarrollar una definicién para corrida analitica que se
pudiera aplicar a los distintos sistemas automatizados que estaban
siendo utilizados en los laboratorios. Esa definicion ha permanecido
en general intacta hasta la tercera versién de este documento (C24-
A3), que proporciona las siguientes pautas:

e Corrida Analitica. A fines del Control de la Calidad, el
laboratorio debe tener en cuenta la estabilidad del proceso
analitico, su susceptibilidad a posibles problemas y el riesgo
asociado a un error no detectado.

o Concepto de Corrida Analitica. Una corrida analitica
es un intervalo (por ejemplo un periodo de tiempo o serie de
mediciones) donde se espera que la exactitud y precision del
sistema de medicion sean estables; entre el cual podrian ocu-
rrir eventos que hagan que el método sea mds susceptible a
errores que son importantes de detectar.

e Largo de una Corrida Analitica. El largo de una corrida
analitica debe definirse de manera adecuada para el instru-
mento de andlisis especifico y el procedimiento especifico de
medicion. En los procesos del laboratorio, las muestras de con-
trol se deberian analizar en cada corrida analitica para efec-
tuar un monitoreo del desemperio del método.

Hay dos caracteristicas importantes y conflictivas — la esta-
bilidad y la susceptibilidad — que de algiin modo deben tenerse
en cuenta para determinar el largo de la corrida analitica. Los
fabricantes proporcionan alguna evidencia de la estabilidad del
sistema a través de la frecuencia de calibracién, la cual puede
interpretarse como la maxima estabilidad del sistema. El labora-
torio también debe tener en cuenta los eventos que podrian afectar
la estabilidad, como por ejemplo la susceptibilidad a problemas,
que casi siempre reduciran el largo de la corrida. Por lo tanto, la
susceptibilidad a cambios que ocurren en el laboratorio se vuelve
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critica al momento de determinar el largo de la corrida en un labo-
ratorio en particular.

Eventos. Se llaman “eventos” a los cambios conocidos, progra-
mados y esperados para diferenciarlos de aquellos cambios des-
conocidos o “eventos inesperados”. Tales eventos requieren que el
desempeno de la medicién sea re-validado a través del analisis
de controles. Muchos de estos eventos tienen que ver con cambios
en el instrumento, como la calibracion, los reactivos, el mante-
nimiento y el reemplazo de componentes y piezas. Otros eventos
pueden incluir la llegada de muestras de pacientes que requieran
analisis urgentes, los cuales son criticos para el cuidado de los mis-
mos (como las muestras de urgencias “stat”); cambios en los ope-
radores; cambios en las condiciones del laboratorio (falla del aire
acondicionado); e incluso la estabilidad analitica, la cual limita el
tiempo en el que se debe realizar el andalisis, asi como el tiempo en
que se deben repetir los andlisis si aparecen problemas en el con-
trol. Por dltimo, existen riesgos menores que pueden haber sido
identificados por el fabricante y haber sido transmitidos al labora-
torio para monitoreo y control.

Operaciones. Distintas condiciones de operaciéon pueden tener
una mayor influencia sobre el largo de la corrida y sobre cudndo se
deberian analizar los controles. Los dos modos de operaciéon mas
frecuentes en el laboratorio hoy en dia son el analisis e informe por
lote (Batch) y el andlisis e informe “continuo” de los resultados de
las pruebas de pacientes.

e Modo de operacion por lote (Batch) representa la mayo-
ria de los procedimientos manuales de medicién y frecuen-
temente los procedimientos automatizados de generacién
temprana (mas antiguos), donde un grupo de muestras de
pacientes se corren juntas, se evalian los controles y se infor-
man los resultados. El largo de la corrida se define normal-
mente por el tamafio del lote de muestras y los materiales
de control se ubican al comienzo y al final del lote, y posi-
blemente en medio del mismo cuando se analizan mas de 2
controles. Los resultados de las pruebas de los pacientes pue-
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den ser retenidos hasta que los controles son evaluados, por
lo tanto no deberia existir necesariamente ningin riesgo de
informar resultados erréneos siempre y cuando la planifica-
cién del Control de la Calidad sea valida. El tamano del lote
de muestras se puede ajustar considerando la estabilidad del
procedimiento de medida y limitando el costo de repetir los
andalisis.

e Modo de operacion continuo representa muchos de los sis-
temas altamente automatizados que funcionan continuamente
durante el dia e informan resultados tan pronto como las mues-
tras de pacientes han sido analizadas, o informan los resultados
en intervalos de tiempo determinados. Aqui es donde el largo de
la corrida y la frecuencia de analisis de los controles se complica
y por lo general requiere de modelos matematicos para justifi-
car los distintos factores y su relativa importancia.

Frecuencia del Control de la Calidad Equivalente

CMS permite a los laboratorios implementar una frecuencia reducida
del Control Estadistico de la Calidad cuando los sistemas analiticos
tienen incorporados “procedimientos de control interno” [2-3]. CMS
lo llama “Control de la Calidad Equivalente” lo cual crea una consi-
derable confusion con el Control de la Calidad Electroénico. ;Son el
Control de la Calidad Equivalente y el Control de la Calidad Electro-
nico lo mismo? No necesariamente, pero posiblemente — dependiendo
del instrumento en particular y de los controles incorporados.

Como parte de las pautas del Control de la Calidad Equi-
valente de CMS, un laboratorio debe calificar si un instrumento
puede aplicarse a un esquema de Control de la Calidad reducido
mediante la ejecucién de un protocolo de evaluacién, tal como se
define por CMS. Estos protocolos de evaluacién implican evaluar
dos niveles de control externo (controles que no pertenecen al ins-
trumento) diariamente por un periodo de 10 dias (Opcién 1) o 30
dias (Opcién 2) o 60 dias (Opcién 3). La condicién para poder cali-
ficar el instrumento es la ausencia de sefiales que indiquen un
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fuera-de-control para ambos procedimientos, el de control interno
(del mismo instrumento) y el de control externo (controles que no
pertenecen al instrumento) durante el periodo de evaluacién.

Control de la Calidad Equivalente Opcion 1 esta dirigido
a sistemas de prueba con procedimientos de control interno que
efectian un monitoreo del proceso analitico en su totalidad.
;,Como se puede saber si todo el proceso analitico estd siendo
supervisado? Supuestamente usted le pregunté al fabricante y
confia en la respuesta que éste le di6. Pero igualmente sigue
siendo responsabilidad del laboratorio el evaluar la eficacia de
los procedimientos de control interno. Las pautas de CMS espe-
cifican que la evaluacién requiere que el laboratorio analice dos
niveles de control externo diariamente durante 10 dias. Si los
resultados del control interno y los del externo son aceptables
durante este periodo de 10 dias, el laboratorio puede reducir la
frecuencia de procesamiento del control externo a una vez cada
30 dias. ;Qué significa esto? El hecho de no observar problemas
en un periodo de 10 dias de algin modo provee evidencia de que
no habra problemas en un periodo de 30 dias. Esta conclusién
requiere de un acto de fe y no representa una evaluacién cien-
tifica valida.

Control de la Calidad Equivalente Opcién 2 esta destinada
a sistemas de prueba con procedimientos de control interno que
efectiian un monitoreo de una parte del proceso analitico. Las pau-
tas de evaluacion especifican analizar 2 niveles de control externo
durante 30 dias. Si los resultados del control interno y del control
externo son aceptables para el periodo de 30 dias, el laboratorio
puede reducir la frecuencia de procesamiento del control externo
a una vez por semana. Al menos la dimension del tiempo parece
tener sentido para esta opcién. Sin embargo, el protocolo de eva-
luacion NO asegura que el procedimiento de Control Externo de
la Calidad detecte errores clinicamente importantes silos mismos
ocurren. ;Como se demuestra que la ausencia de sefiales de fuera-
de-control significa que los errores seran detectados inmediata-
mente si se producen? No existe tal conclusién — la capacidad de
deteccion de error no esta siendo sometida a prueba.
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Control de la Calidad Equivalente Opcion 3 esta destinada
a sistemas de prueba sin procedimientos de control interno. Las
pautas de evaluacién especifican analizar 2 niveles de control
externo durante 60 dias. Si los controles externos no identifica-
ron problemas durante este periodo, s6lo necesitan ser analiza-
dos una vez por semana en vez de diariamente. Nuevamente, no
se puede llegar a esa conclusién, ya que la capacidad de detec-
cién de error no esta siendo sometida a prueba.

Aunque el Control de la Calidad Equivalente haria mas
facil a un laboratorio cumplir con las regulaciones de CLIA en
Estados Unidos, creemos que ningun laboratorio deberia adop-
tar ninguna de las opciones de Control de la Calidad Equiva-
lente. El objetivo de la gestion de la calidad es satisfacer las
necesidades del cliente en cuanto a resultados confiables, NO
solamente cumplir con las regulaciones del gobierno. El cumpli-
miento de los requisitos de CLIA en Estados Unidos para Con-
trol de la Calidad Equivalente no asegura la calidad del servicio
de un laboratorio de analisis clinicos.

¢ Cual es el punto?

Muchos laboratorios adoptan el Control de la Calidad Predeter-
minado de dos niveles por corrida o dia. Esto puede ser efectivo
cuando los lotes de muestras se analizan una vez por dia, pero
puede no ser adecuado para laboratorios de mayor volumen de
muestras y para sistemas automatizados que operan con informes
continuos de resultados de pruebas.

Para sistemas automatizados, una buena practica es anali-
zar controles por adelantado para asegurarse que el instrumento
y todos los métodos estdn funcionando adecuadamente antes de
informar resultados de pacientes. También una buena préctica
es incluir controles adicionales periédicamente en medio de la
corrida analitica completa. Por lo tanto, el minimo de CLIA de dos
niveles de control por dia o corrida no es realmente adecuado para
detectar errores inmediatos y verificar cambios en el desemperio
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analitico, condiciones ambientales, y variaciones debidas al opera-
dor durante el transcurso del dia.

Para sistemas de point of care, seria tentador implementar
una de las opciones del Control de la Calidad Equivalente para
reducir el procesamiento del Control de la Calidad a una vez
por semana o una vez por mes. Le aconsejamos tener cuidado al
momento de reducir la frecuencia del Control de la Calidad. Los
protocolos de CMS vigentes no son cientificamente validos. Se
necesita mejor informacién y pruebas mucho més rigurosas.
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5: ¢ Como se lleva a cabo el Control
de la Calidad sobre la totalidad del
proceso analitico?

Este capitulo se centra en el Proceso Total de Andlisis, y en la
utilidad del Control Estadistico de la Calidad y Procedimientos
de Control de Instrumentos o Control de la Calidad Integrados.
Muchos instrumentos, particularmente los analizadores de point
of care (POC), proporcionan pruebas de funcionamiento de instru-
mentos y evaluaciones electrénicas para el Control de la Calidad.
Para dar cierta perspectiva sobre el uso del Control Estadistico de
la Calidad en comparaciéon con el Control de la Calidad Electrénico,
este capitulo describe varios de los factores y fuentes de error que
pueden afectar los resultados de las pruebas de laboratorio. Para
comprender las necesidades del Control de la Calidad, se provee de
una analogia entre el Proceso Total de Analisis y el “Proceso Total
de Manejo”. Las pruebas de funcionamiento de instrumentos y las
evaluaciones electronicas pueden ser una parte fundamental del
Control de la Calidad, pero a menudo no son suficientes. Esta dis-
cusién marca la importancia de un Plan de Control de la Calidad o
Sistema de Calidad para controlar y verificar efectivamente todas
las posibles fuentes de error en el Proceso Total de Andlisis.

Objetivos:

O Identificar las etapas pre-analiticas, analiticas y post-anali-
ticas del Proceso Total de Anélisis.

O Repasar las fuentes comunes de error en las distintas etapas
del Proceso Total de Anélisis.

QO Comparar los pasos del proceso verificados a través del Con-
trol de la Calidad Electronico con aquellos seguidos con el
Control Estadistico de la Calidad.

QO Evaluar la eficacia de utilizar tinicamente el Control de la
Calidad Electrénico.
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O Reconocer la necesidad de un Plan de Control de la Calidad
mas abarcativo para efectuar el seguimiento del Proceso Total
de Analisis.

Materiales del capitulo:

QO Control de la Calidad — La Necesidad de un Plan para el Pro-
ceso Total de Analisis, por James O. Westgard, PhD.

Tareas a realizar:
O Estudiar los materiales del capitulo.

QO Identificar un sistema analitico o instrumento de POC que
esté en funcionamiento.

O Revisar las recomendaciones de Control de la Calidad provis-
tas por el fabricante.

O Identificar las pruebas de funcionamiento de instrumentos y
evaluaciones electronicas.

QO Identificar los pasos o componentes que estan siendo verifi-
cados con el Control de la Calidad integrado.

QO Evaluar cuan adecuado es el Control de la Calidad Electro-
nico (Integrado) en comparaciéon con el Control Estadistico
de la Calidad.

O Revisar el Plan de Control de la Calidad del laboratorio para
el instrumento elegido.

Preguntas de Autoevaluacion:
O (Qué significa “Proceso Total de Analisis”?

O (Cuadles son las tres etapas del Proceso Total de Analisis?
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;Doénde se puede encontrar una lista de las fuentes de error
mas comunes en las diferentes etapas?

(,Cudl es el valor de un Procedimiento de Control comparado
con el Control Estadistico de la Calidad?

(A qué se llama Plan de Control de la Calidad?
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Control de la Calidad — La Necesidad

de un Plan para el Proceso Total de

Analisis

James O. Westgard, PhD
Habiendo advertido previamente sobre las complicaciones del
Control Estadistico de la Calidad, el ejercicio de preparar el gra-
fico de control de Levey-Jennings e interpretar los resultados del
control probablemente se confirmé dicha advertencia. Si usted
nunca antes ha trabajado con Control de la Calidad, le llevara mas
tiempo acostumbrarse a los calculos, trazado de puntos e inter-
pretacion de los resultados. Luego, la discusién sobre el largo de
la corrida o frecuencia de controles ilustré algunas de las dificul-
tades para determinar cuando se debe ejecutar el Control de la
Calidad. Ahora queremos plantear la cuestion sobre qué fuentes
de error estaran cubiertas por el Control Estadistico de la Calidad
y la necesidad de otros mecanismos de Control de la Calidad para
realizar un seguimiento del Proceso Total de Analisis. La combi-

nacién de mecanismos de Control de la Calidad deberia proporcio-
nar un Plan de Control de 1la Calidad.

El Control Estadistico de la Calidad es una técnica de con-
trol muy poderosa porque utiliza una muestra liquida que por lo
general es procesada de manera similar a las muestras reales de
pacientes. Pasando por el proceso de analisis, el control liquido
permite controlar cada paso de este proceso y muchos factores y
componentes del sistema analitico. El Control Estadistico de la
Calidad proporciona una técnica de Control de la Calidad unica
que se puede utilizar en muchas pruebas y en distintos instrumen-
tos. Sin embargo, muchas veces resulta dificil la implementacién
del Control Estadistico de la Calidad, especialmente en pequefios
laboratorios y analizadores de point of care (POC) por el costo, el
entrenamiento y los calculos necesarios.

Los fabricantes han trabajado en distintas formas de efec-
tuar un seguimiento del desempeno de sus propios sistemas ana-
liticos, incorporando pruebas de funcionamiento dentro de los
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mismos instrumentos, chequeos electrdonicos, o “controles de pro-
cedimiento”, término utilizado por el organismo regulador estado-
unidense “CMS” (Centers for Medicare and Medicaid Services) el
cual supervisa las regulaciones CLIA para laboratorios [1]. Como
describimos previamente, CMS ha propuesto que los sistemas
analiticos que poseen controles de procedimiento integrados no
necesitan analizar los controles liquidos tan frecuentemente, por
ejemplo, dos niveles una vez por semana o hasta incluso una vez
por mes, en lugar de dos niveles diarios [2]. Esto supone que los
controles de procedimiento integrados son igual de efectivos que
los controles liquidos externos (controles no incluidos en el instru-
mento), a pesar de que algunas veces s6lo controlan unos pocos
pasos del proceso total de analisis.

Una parte importante de este capitulo es advertir sobre las
limitaciones de estos mecanismos alternativos de control. Para
hacerlo, proporcionamos una analogia entre el Proceso Total de
Analisis y el Proceso Total de Manejo para describir la necesidad
de distintos mecanismos de control que proporcionen un control
completo del proceso. El conjunto de los diferentes mecanismos
de control y prevencién se llama Plan de Control de la Calidad o
Sistema de Calidad.

¢, Qué es el Proceso Total de Analisis?

El “proceso total de analisis” por lo general se compone de tres
sub-procesos principales:

e Etapa pre-analitica o pre-procesamiento (en la terminolo-
gia ISO), como obtencién, transporte y acondicionamiento de
muestras.

e Etapa analitica o procesamiento, como la manipulacién y
procesamiento de muestras, preparacion de reactivos, cali-
bracién, medicién, lectura del instrumento, y

« Etapa post-analitica o post-procesamiento, como registro
de resultados, interpretacién de resultados, y transmisién de
informes.
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Un problema o error en cualquiera de estas etapas puede inva-
lidar los resultados del Proceso Total de Analisis. Idealmente, el
Control de la Calidad deberia proporcionar una forma de verificar
que el proceso se encuentra funcionando correctamente en su tota-
lidad. Una opcién es utilizar pruebas de Control de la Calidad indi-
viduales o separadas para cada etapa del proceso. Otra posibilidad
es controlar tantas etapas como sea posible con la menor cantidad
de procedimientos de Control de la Calidad, por ejemplo, utilizar
un material de control liquido que abarque la mayor cantidad de
etapas de manera similar a las muestras de pacientes; luego si hay
algin problema, se vuelve til inspeccionar méas a fondo el proceso
para determinar con precision el paso especifico que esta causando
el error.

¢Cuales son las posibles fuentes de error?

CLSI provee de una “Matriz de Fuentes de Error” la cual debe ser
tenida en cuenta al momento de desarrollar el plan del Control de
la Calidad [4-5]. La misma identifica todos los problemas posibles
en las etapas méas importantes del proceso de analisis, como se
describe a continuacién:

¢ Obtenciéon delamuestra, considerala contaminacién, cuan
adecuada es la muestra, hemdlisis, identificacién incorrecta
del paciente, tipo de muestra incorrecta, condicién inade-
cuada del paciente y preparacion incorrecta del paciente.

e Preparacion de la muestra, considera técnicas o procedi-
mientos incorrectos, retraso en el procesamiento de la muestra
desde su obtencién, adecuada homogeneizacién de la mues-
tra, homogeneizacién correcta de la muestra con los reactivos,
volumen de muestra apropiado, presencia de burbujas de aire
en la muestra, e identificacién inequivoca del paciente.

¢ Factores del instrumento y del reactivo, incluye con-
diciones ambientales adversas, reactivos vencidos, envio
inadecuado de los reactivos, almacenamiento incorrecto de
los reactivos, preparacion inadecuada de los reactivos, uso
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enel

incorrecto de los reactivos, contaminacién de los reactivos,
variabilidad de los reactivos entre lotes, fallas del reactivo
relacionadas con la muestra (por ejemplo, interferencias),
malfuncionamiento del simulador electrénico, envio inapro-
piado del control, almacenamiento incorrecto del control,
homogenizacién inadecuada de los controles, calibracién
inapropiada, escasa precisién, escasa exactitud, modo de
analisis incorrecto, arrastre entre muestras, error del instru-
mento, falla del instrumento, falta de verificacién del desem-
peno del instrumento/reactivo antes de su uso, instrumentos
con mal funcionamiento no retirados de servicio, manteni-
miento inadecuado o manejo incorrecto de instrumentos, y
técnicas incorrectas.

Resultados/Lectura/Datos sin procesar, considera la
interpretacion visual, asignacién incorrecta de unidades de
medida, ajuste incorrecto del modo de lectura, pérdida acci-
dental de los datos y requisitos de calculo.

Examen preliminar, considera la interpretacion inapro-
piada de los resultados del control, resultados absurdos
(outliers) no reconocidos, resultados por fuera del rango de
linealidad no reconocidos, valor de alerta no reconocido, no
reconocimiento de la necesidad de una prueba confirmatoria,
efectos no reconocidos de variables pre-analiticas, e interfe-
rencias no reconocidas.

Integracion/Informe/Grafico, incluye resultados no infor-
mados, resultados registrados en graficos incorrectos, regis-
tro de informacioén incorrecta, informacion ilegible, falta de
ayuda para la interpretacién médica, ubicacién contradicto-
ria de los informes de tal manera que resulta dificil encon-
trarlos en el grafico, y resultados temporalmente no disponi-
bles debido a mecanismos de generacién de informes (retraso
de la computadora).

Como se puede ver, existen muchas fuentes de error posibles
Proceso Total de Analisis. No todos los métodos o instrumen-

tos se encuentran sujetos a todas estas fuentes de error, pero si
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a muchas de ellas. Los sistemas analiticos actuales poseen con-
troles integrados para aquellas fuentes de error especificas que
son criticas para la prueba que se esta realizando. Sin embargo,
el desarrollo de un Plan de Control de la Calidad y un Sistema
de Calidad debe realizarse cuidadosamente y puede requerir una
variedad de mecanismos de control para efectuar un seguimiento
de todas estas fuentes de error y asegurar la calidad de los resul-
tados de los analisis de laboratorio.

¢, Qué fuentes de error son monitoreadas con su Control
de la Calidad?

A continuacién presentamos una breve lista de verificacién para
ayudarle a evaluar las capacidades y las limitaciones de distintos
Esquemas de Planificacién o Sistemas de Control de la Calidad.

Obtencion de la muestra
e /Se obtuvo la muestra del paciente correcto?
e /Se etiquetd la muestra con el nombre del paciente correcto?
e /Se obtuvo la muestra en el tipo de tubo correcto?

e /Se procesé la muestra adecuadamente para asegurar su
estabilidad?

Presentacion de la muestra

e /Se detectaran los coagulos?

e /Se detectara la hemolisis?

e /Se detectara la lipemia?

e /Se detectara sila muestra es escasa (volumen insuficiente)?
Factores del instrumento y del reactivo

e /Son correctos los volumenes de las pipetas?

e (Es correcta la temperatura?
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e /Son estables los reactivos?

e /Esta funcionando adecuadamente la reaccién quimica?

¢ (Se esta midiendo el tiempo correctamente?

¢ (El sensores estable?

¢ /Esta funcionando adecuadamente el sensor?

¢ (Es correcta la calibracién?

¢ Es estable la precisién?

¢ ;Hay cambios en la exactitud?

e (Se verifico el logro de la calidad prevista para los resultados?
Resultados/Revision/Informes

e /Son correctos los calculos?

e (Estan los resultados de los pacientes informados correcta-
mente?

¢ /Se informan en el registro de paciente correcto?
e /Se interpretan correctamente los resultados de los pacientes?

No existe un tnico procedimiento de Control de la Calidad que
pueda efectuar un seguimiento de todos estos factores o fuentes de
error. Una planificacién del Control de la Calidad debe contar con
una variedad de técnicas preventivas y mecanismos de control que
efectiien un monitoreo del Proceso Total de Anélisis. Por ejemplo,
formacién y educacién son fundamentales para asegurar una toma
de muestra adecuada y un correcto procesamiento de la misma.
Esto supone politicas y procedimientos adecuados, es decir, Proce-
sos de Calidad de Laboratorio, como se discutié en el capitulo 1.
Los chequeos de los instrumentos pueden ser muy efectivos para
realizar un monitoreo de las condiciones de la muestra en mues-
tras de pacientes. El Control Estadistico de la Calidad sera efectivo
para realizar un seguimiento de la mayoria de los factores rela-
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cionados con el instrumento y los reactivos, mientras que muchos
procedimientos de control individuales tendrian que ser integrados
al instrumento para poder realizar un seguimiento de todas estas
posibles fuentes de error. Ademas, la verificacién del logro de la cali-
dad prevista para los resultados de los analisis esta mejor evaluada
por el Control Estadistico de la Calidad. Para laboratorios que se
encuentran operando bajo las normas ISO 15189, existe un requi-
sito técnico para “disenar sistemas de Control Interno de la Calidad
que verifiquen el logro de la calidad pretendia de los resultados” [6].
Finalmente, el informe correcto de los resultados en muestras de
pacientes y el aseguramiento de su correcta interpretacion requiere
un disefio y un control cuidadoso del Sistema Informatico del Hospi-
tal o Laboratorio y del Registro Electrénico de Pacientes.

Los fabricantes pueden sugerir que los controles electrénicos
integrados y los procedimientos de control sustituyan al Control Esta-
distico de la Calidad tradicional, pero es importante identificar las
fuentes de error que se estan siguiendo. Gracias al interés en la ges-
tién de riesgos, se esta fomentando que los fabricantes proporcionen
una evaluacién mas objetiva de las limitaciones de sus instrumentos,
que informen a los usuarios de laboratorio sobre los riesgos que deben
ser monitoreados en el laboratorio, y que provean de mejores instruc-
ciones para su uso seguro, incluyendo al Control de la Calidad.

¢ Qué es el Control de la Calidad Electronico?

El Control de la Calidad Electrénico implica realizar un control
electrénico en un instrumento en lugar de analizar un material
de control liquido. Una senal eléctrica sustituye a la sefial que
normalmente se generaria por un sensor. Esto es facil de realizar
para ciertos tipos de instrumentos tales como los que tienen elec-
trodos como sensores, donde la sefial eléctrica de una bateria (o
de otra fuente eléctrica estable) sustituye la sefial de un sensor.
Esta sefial eléctrica es lo que se mide para ver si se obtiene el valor
correcto en el lector del instrumento.

Las ventajas son simplicidad y bajo costo. Es rapido y facil de
hacer y no utiliza cartuchos o reactivos. Ademas, el instrumento
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puede ser programado para dar una decision de SI o NO al evaluar
la aceptabilidad de un valor, por lo tanto, utilizarlo requiere poco
entrenamiento y no se necesita tener conocimientos de estadistica.

iEl Control de la Calidad Electrénico no es nuevo! Existe una
larga historia sobre la utilizaciéon de controles fotométricos, de esta-
bilidad de filtros, controles de cubeta, controles de blanco y una
variedad de controles de corrientes eléctricas como parte del moni-
toreo de instrumentos de laboratorio. En el pasado, estos controles
se utilizaban junto al Control Estadistico de la Calidad, pero hoy en
dia la intencién es utilizar solamente el Control de la Calidad Elec-
trénico, lo cual hace que su implementacién sea diferente y requiere
una cuidadosa evaluacion de la eficacia de esta estrategia.

¢Como se lleva cabo el Control de la Calidad del
Proceso Total de Analisis?

Para comparar las fuentes de error que son monitoreadas por dife-
rentes tipos de procedimientos de Control de la Calidad, la Figura
5-11lustra el Proceso Total de Analisis para mediciones de gases en
sangre e identifica las etapas que se pueden seguir con diferentes
tipos de Control de la Calidad, como el Control de la Calidad Elec-
trénico, el Control Estadistico de la Calidad, sangre tonometrada,
repeticiones/duplicados y comparaciéon de muestras de pacientes.

El Control de la Calidad Electrénico es capaz de realizar el
monitoreo del desempeno del lector del instrumento. E1 Control
Estadistico de la Calidad puede efectuar un monitoreo de la lec-
tura, también de las etapas de deteccién y de algunas etapas rela-
cionadas a la muestra (los pasos que van a ser verificados van a
depender de la matriz del material control y si el tratamiento y
manejo de la muestra de control refleja los pasos necesarios para
el procesamiento de la muestra real del paciente). La sangre tono-
metrada puede utilizarse para supervisar todo el proceso anali-
tico. La repeticién o duplicado de las mediciones sobre muestras
de pacientes amplia el monitoreo para incluir muchos pasos de
la etapa pre-analitica. La comparacién de muestras de pacientes,
donde las mediciones se realizan en diferentes instrumentos o en
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Factores Analiticos

Factores Factores
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<

Figura 5-1. EI Proceso Total de Andlisis.

distintos laboratorios, proporciona un seguimiento mas completo
y permite incluso controlar algunos pasos de la etapa post-anali-
tica relacionados con el informe de los resultados. El Control de la
Calidad Electrénico, por otra parte, es la estrategia mas estrecha
y realiza el monitoreo de un menor numero de factores y variables
que afectan al proceso total de analisis.

Una Analogia — Control de la Calidad para el “Proceso
Total de Manejo”

Para ver este problema desde una perspectiva diferente, considere
el problema de controlar la calidad de los conductores de automoévi-
les. La Figura 5-2 retrata el “Proceso Total de Manejo” de manera
paralela al Proceso Total de Analisis, en este caso, las etapas pre-
manejo, manejo y post-manejo del proceso. Dentro de la etapa del
proceso de “manejo”, hay sub-etapas que incluyen las habilidades
del conductor, las funciones del vehiculo y las verificaciones del
motor. Se puede encender el motor y efectuar un seguimiento de
los indicadores en el tablero de mandos para ver si el motor esta
funcionando bien. Es necesario probar el vehiculo para asegurarse
que tanto la direcciéon como los frenos funcionan bien. Su habilidad
para conducir es controlada por agentes de transito que observan
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Reglas, Factores de Manejo Registro de
Regula-  |_JI Habilidades| Funciones | Infracciones,
ciones, del del Motor Accidentes,
Vision conductor | vehiculo OK Multas
Indicadores
del
vehiculo

Prueba de manejo

»

) Monitoreo del trafico

a

»

Licencia de conducir

>

B Renovacion periddica de la licencia de conducir

< >

A

Figura 5-2. El “Proceso Total de Manejo”.

cémo conduce el vehiculo. Los factores pre-manejo se supervisan
durante el proceso de otorgamiento de la licencia de conducir ini-
cial de los conductores y en la revision periédica de la misma. Ade-
mas, el procedimiento para la renovacion periddica de la licencia
puede tener en cuenta el historial de infracciones de las reglas de
transito, accidentes, etc., es decir, cualquier problema asociado al
proceso de manejo.

En el Proceso Total de Manejo, realizar el monitoreo de los
indicadores del tablero de mandos solo le dira si el motor se encuen-
tra funcionando bien. El motor es una parte critica del proceso de
manejo, pero no es el proceso completo. El motor puede funcionar
bien y no asi la direccién y los frenos, el conductor puede perder la
habilidad de conducir un auto con transmisién manual, la visién
del conductor podria ser mala, y podria no saber de qué lado del
camino conducir. El proceso de manejo puede estar plagado de pro-
blemas aunque el motor esté funcionando bien.

De manera paralela, el Control de la Calidad Electrénico
puede decirle si el lector esta funcionando bien, pero no propor-
ciona ninguna confirmacién sobre el buen funcionamiento del resto
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del proceso — especialmente si el operador esta trabajando correc-
tamente. El Control de la Calidad Electronico es ttil para efectuar
un seguimiento de una parte fundamental del proceso, pero no
verifica la totalidad del proceso. Por lo tanto, el Control de la Cali-
dad Electrénico no sirve como sustituto o alternativa al Control
Estadistico de la Calidad, pero es util como parte de un sistema de
Control de la Calidad sobre el monitoreo de procedimientos.

¢Cual es el punto?

Es fundamental saber si el lector del instrumento funciona correc-
tamente, sobre todo en analizadores de point of care (POC) que son
habitualmente portatiles y pueden caerse al piso o rebotar contra
la pared. Se trata de un control esencial, al igual que es esencial
verificar si los indicadores de presién y temperatura indican que el
motor funciona bien, y ver si hay combustible en el auto cada vez
que se desea conducir. PERO, el Control de la Calidad Electrénico
no es suficiente para asegurar que el resultado del proceso de ana-
lisis — el resultado de la prueba— es correcto y confiable. EI Control
de la Calidad Electrénico necesita ser utilizado junto a otros proce-
dimientos de Control de la Calidad para efectuar un monitoreo de
la calidad del Proceso Total de Anélisis.

¢ Cual es el plan?

Dadas todas las fuentes de error existentes que pueden afectar los
resultados de las pruebas de laboratorio, es necesario aplicar varios
mecanismos de control para cubrir las etapas pre-analitica, analitica,
y post-analitica del proceso. El Control Estadistico de la Calidad es
particularmente efectivo para la etapa analitica del proceso, pero debe
complementarse con otros mecanismos de control para las etapas pre-
analitica y post-analitica del Proceso Total de Analisis. Esta combi-
naciéon de mecanismos deberia definirse en el Plan de Control de la
Calidad del laboratorio para cada prueba y para cada instrumento.

Nueva pautas para el desarrollo de Planes de Control de la
Calidad basadas en gestion de riesgos se encuentran disponibles
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en la CLSI desde el 2010 [5]. Si bien estas pautas se centran en
el proceso analitico, se muestra la naturaleza general de los Pla-
nes de Control de la Calidad y se identifica la importancia de la
educacién y la formacion, el mantenimiento preventivo, el Control
Estadistico de la Calidad, la Evaluacion Externa de la Calidad
o las Pruebas de Aptitud, asi como también los mecanismos de
control individuales pertinentes a ciertos instrumentos. Pueden
incluirse mecanismos especificos de control y de prevencion en el
Plan de Control de la Calidad Analitico para pruebas individuales,
métodos, o instrumentos. Los factores pre-analiticos y post-anali-
ticos se gestionan generalmente por las politicas, procedimientos,
y procesos definidos por el Laboratorio (como los Procedimientos
Operativos Estandar o Standard Operating Procedures, SOPs), y
deben ser verificados como parte del Sistema de Calidad del Labo-
ratorio.
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6:  Como interpretar los datos del
control utilizando un procedimiento
de Control de la Calidad multi-regla?

Aprenda a interpretar los resultados del control con una serie de
reglas que determinan si los resultados de las pruebas de pacientes
se deberian informar y, si no, qué tipo de errores analiticos se estan
produciendo en las corridas que se encuentran fuera-de-control. En
Controldela Calidad — Las Reglas de Westgard, el Dr. Westgard
define las reglas cominmente incluidas en los procedimientos multi-
regla y proporciona las bases del uso de los esquemas de control
multi-regla para la interpretacion de los datos del control.

Objetivos:

O Definir las reglas de control que se emplean cominmente en
procedimientos de Control de la Calidad multi-regla.

Q TIlustrar la légica de utilizar una regla de advertencia junto a
una serie de reglas de rechazo.

QO Predecir el tipo de error analitico esperado en base a las
reglas de control violadas.
Materiales del capitulo:

Q Control de la Calidad — Las Reglas de Westgard, por James
0. Westgard, PhD.

O Herramienta de Simulaciéon para Control de la Calidad
QC Simulator Tool,
http://www.westgard.com/qctools.html.
Tareas a realizar:
O Estudiar el capitulo.

O Utilizar el QC Simulator Tool (Herramienta de Simulacion
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para Control de la Calidad) para demostrar que reglas tales
como 2, y 4, son sensibles al error sistematico.

O Utilizar el QC Simulator Tool (Herramienta de Simulacion
para Control de la Calidad) para demostrar que reglas tales
como 1, y R, son sensibles al error aleatorio.

O Encontrar un procedimiento de multi-regla en su laboratorio.

O Revisar la interpretacién de datos multi-regla en su propio
laboratorio.

Preguntas de autoevaluacion:
Q (Qué son las Reglas de Westgard (Westgard Rules)?

QO (Cuando deberia usar una regla de advertencia 1,_al aplicar
un procedimiento multi-regla?

(Qué es una regla 7,?
(Cuéndo deberia utilizar una regla 2de3, en lugar de una 2, ?

(Por qué se utiliza un procedimiento multi-regla?

©c 0 0 O

(Cuando deberia utilizar un procedimiento multi-regla?

Prélogo Especial: Pido disculpas a minieta, Linnea Solbritt
Kirsten-Westgard, por decir una gran mentira sobre su madre.
Inventé la historia que aparece en la préxima pagina sobre mi
hija Kristin. La parte que inventé fue sobre las reglas, jno la parte
que a Kristin le gusta ir a fiestas! Es una buena historia y ayuda
a todos a comprender el Control de la Calidad multi-regla, por lo
que procederé a contarla. Si Linnea es parecida a su madre, habra
un nuevo conjunto de reglas por venir.
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Control de la Calidad — Las Reglas de
Westgard

James O. Westgard, PhD

¢ Qué son las “Reglas de Westgard”?

Primero, una descripciéon no-técnica. Cuando mi hija Kristin era
joven y vivia en mi casa, le gustaba ir a fiestas. Un dia cuando
me dijo que iba a salir hasta tarde otra vez, senti la necesidad de
ejercer un control de padre sobre sus horarios. Entonces le dije que
si salia una vez hasta pasadas las tres, dos veces pasadas las dos,
o cuatro veces pasada la una, estaria en grandes problemas. Esto
es el control multi-regla.

Kristin odia que cuente esta historia, y aunque no es comple-
tamente real, se trata de una buena historia y hace que el Control
de la Calidad multi-regla sea comprendido por todos. (Por cierto,
ella se cri6 bien, se gradué nimero 1 en su clase en la carrera de
derecho, y estoy muy orgulloso de ella. También es verdad que
tiene la inteligencia de su madre, que junto a mi persistencia — o
tenacidad, tal como se conoce en casa — son una muy buena combi-
nacién). También tendré que admitir que en la casa son las reglas
de la sefiora Westgard las que cuentan. Mi esposa Joan, odia cuando
cuento esta parte de la historia, pero ella ha estado a mi lado por
mas de 30 afnos, y me encuentro en un estado de control bastante
estable, por lo que para llegar a tener algun problema requeriré de
una desviacién mas grande.

Ahora una descripcién mas técnica. El Control de la Calidad
multi-regla utiliza una combinacién de criterios de decisién, o
reglas de control, para decidir si la corrida analitica se encuen-
tra en-control o fuera-de-control. El conocido procedimiento de
Control de la Calidad multi-regla de Westgard utiliza 5 reglas
de control distintas para juzgar la aceptabilidad de una corrida
analitica. A modo de comparaciéon, un procedimiento de Control
de la Calidad de regla Unica utiliza un tnico criterio o conjunto
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de limites de control, como el grafico de Levey-Jennings, con
limites de control establecidos como la media +2 desvios estandar
(2s) o la media + 3s. Las “Reglas de Westgard” se utilizan gen-
eralmente con 2 o 4 mediciones del control por cada corrida.

Esto implica que son adecuadas cuando dos materiales de
control diferentes se miden 1 o 2 veces cada uno, como es el caso de
muchas aplicaciones en quimica clinica. Algunas reglas de control
alternativas son méas adecuadas cuando se analizan tres materi-
ales de control, lo cual es comun en hematologia, coagulacién, e
Inmunoensayos.

Las “Reglas de Westgard” con lujo de detalles

El diagrama a continuacién muestra cémo aplicar el clasico pro-
cedimiento de Control de la Calidad multi-regla de Westgard. Al
inspeccionar los datos del control, primero se debe observar si
todos los valores del control caen dentro de los limites de control
2s, en tal caso se juzga a la corrida como en-control y se informan
los resultados de los pacientes. Si un tnico valor del control excede
el limite 2s, es decir, viola la regla de control 1,, se trata de una
advertencia sobre posibles problemas. Piense en esto como una
senal de ceda el paso en la interseccion de dos calles. En respuesta,
debe avanzar lentamente y mirar cuidadosamente lo que esta
ocurriendo. La forma en la que usted observa cuidadosamente los
datos del control es inspeccionandolos con otras reglas de control.
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“Reglas de Westgard” Tradicionales

Datos
del Control
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CONSECUTIVOS en una corrida 4 1SD del di
fuera de las mismas excede 4 SDs. Esta IS RON0.0L e
regla sélo debe de la media. Esto se puede aplicar
o (intra-corrida) utilizarse intra-corrida,| Esto se puede aplicar a un control a traveés
2 valores no entre corridas. a un control a través de 10 corridas
. CONSECUTIVOS de 4 corridas consecutivas o entre
Si fuera de las consecutivas o entre 2 controles a través
mismas 2 SD. . 2 controles a través de 5 corridas
Si de 2 corridas consecutivas.
si consecutivas.
b Si

si §

Fuera-de-Control, Rechazar la Corrida Analitica

Figura 6-1. “Reglas de Westgard” Tradicionales.

Dada una advertencia, usted inspecciona los datos del control
utilizando lasregla 1,, 2, , R, , 4, vy IOX, normalmente en ese orden
mirando primero los errores mas grandes y luego los mas peque-
nos. Si se viola una sola regla, eso confirma que hay un problema.
La corrida esta fuera-de-control y deberia ser rechazada, lo cual
significa que los resultados de los pacientes no deben ser informa-
dos.

S1 ninguna de estas reglas adicionales ha sido wviolada,
se asume que la corrida esta en control y que los resultados de
pacientes pueden ser informados.

Para mayor comodidad, adoptamos una forma abreviada de
notacién de los distintos criterios de decisién o reglas de control,
por ejemplo, 1, para indicar una medida del control que excede el
limite 2s. Preferimos utilizar subindices para indicar los limites
del control, pero otros textos y documentos pueden usar notaciones
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diferentes (por ejemplo 1:2s en vez de 1, ). La combinacién de reglas
se indica generalmente mediante una barra (/) entre las reglas de
control por ejemplo 1, /2, .

Las reglas individuales se definen a continuacién:

12 se refiere a una regla
s -
de control utilizada +3s

comUnmente en un U 70 S | (R A O (S
grafico de Levey-Jen- +1s r N |
nings donde los limites Media I Violacion
del control se esta- —1s | regla 1,
blecen como la media J |
+2s. En el proced- 2sP\ e
imiento de Control de —3s
la Calidad multi-regla
original, esta regla se 1234567382910
utiliza como una regla
de advertencia para
realizar una inspec-
ciéon cuidadosa de los
datos del control con
las reglas de rechazo
descritas a continu-
acion.

13 se refiere a una regla

s -

de control utilizada +3s
cominmente en un +2s
grifico de Levey-Jen-  yqc| .l Ll Ll

nings donde los limites
del control se esta-
blecen como la media

Violacién
regla 15,

...............................

+3s. Se rechaza la cor- ~2s
rida cuando una sola —3s
medida del control

excede el limite de con- 1 2 3 456 7 8 910
trol de la media £3s.
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2s

4s

1s

se rechaza la corrida
cuando 2 medidas con-
secutivas del control
exceden el limite de
control de la misma
media +2s o la misma
media —2s.

se rechaza la corrida
cuando la medida del
control en un grupo
excede la media +2s y
otra excede la media
—2s.

se rechaza la corrida
cuando cuatro medi-
das consecutivas del
control exceden la
misma media +1so la
misma media —1s.

Violacién

regla 2,,

>

1 23 45 6 7 8 910

Violacién
regla R4S

2 3 456 7 8 910

+3s
Violacién
+2$ .| — - A.
+1s \ regla 4,
Media I I \ \
o W AT AR ]
I
-3s \.=_/
1 2 3 4 56 7 8 910
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10

12

se rechaza la corrida
cuando diez medidas
consecutivas del con-
trol caen del mismo
lado de la media.

+3s
+2s
+1s
Media
-1s
-2s
-3s

A

AT

Violaciéon | i
regla 10,

¥l_wl_)J

12 34 5 6 7 8 910

Ademas, a veces vera algunas modificaciones de esta ultima

se rechaza la corrida
cuando 8 medidas con-
secutivas del control
caen del mismo lado de
la media.

se rechaza la corrida
cuando 12 medidas
consecutivas del con-
trol caen del mismo
lado de la media.
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regla para poder aplicarla mas facilmente con Ns de 4. Las
siguientes reglas control se utilizan generalmente con Ns de 2 0 4
(lo que significa que son apropiadas cuando se miden dos materi-
ales de control distintos 1 o 2 veces cada uno):

+3s
s} ‘*-t/\
Media \ﬁ%‘\
-1s
-2s Violaciéon | N
-3s regla 8,
T |
1 2 3 4 5 6 7 8 910
+3 =
~~
+1s‘~;-£v A4 mmen
Media - =
-1s |
-2s Violaciéon | L I
-3s regla 12,

gﬁ_!_{

1

2 3456 7 8 9101112
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¢ Cuales son la otras multi-reglas comunes?

En ciertas situaciones, donde se analizan 3 materiales de control
diferentes hay otras reglas que se adaptan mejor y son més faciles
de aplicar, como:

+3s
2de32 se rechaza la corr- res
{Fa cuando 2 de 3 medi- +1_s I = S
das del control exceden ~ Media I Violacién
el limite de control de -1s regla 2de3, I
la misma media +2s o =25 |-\ — |+ —\_
la misma media —2s. -3s

12 3456 7 8 910

+3s .
3 se rechaza la corrida Violacién
1s . +2sf - - s - S S .
cuando 3 medidas con- regla3;s | |

secutivas del control +1-s | \ Y,
exceden el limite de Media I \
control de la misma -1s I
media +1s o —1s. -2s N~
-3s —
1 2 3 4 5 6 7 8 910
6x se rechaza la corrida
cuando 6 medidas con-
secutivas del control A
1caen dgl mismo lado de  Media L Violacién
a media. -1s
regla 6, I
—25 . e e - —] - J
-3s

1 2 3 456 7 8 910
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Adema4s, a veces vera algunas modificaciones de esta ultima
regla para incluir un nimero mayor de medidas del control que
aun se ajustan con un N de 3.

+3s
+2s o A \3
9 . +1s} 1 f\-
. se rechaza la corrida ) N "
cuando 9 medidas con- Media \
secutivas del control -1s ) . I
caen del mismo lado de -2s|- + —|—~ 4| Violacion | i ’
la media. -3s regla 9y
N—

12345678 910

Una regla de control relacionada que solia ser popular en
Europa, busca una “tendencia”, donde varias medidas del control
en serie se encuentran aumentando o disminuyendo.

+3s ,/
7T Se rechaza la corrida +25 | o // - o / / R I
cuando 7 medidas del +1s /
control presentan la Media
misma tendencia, por / /( ==
. ’ -1s /| Violacion
ejemplo aumentan o —2s i | /
disminuyen progresi- 3¢ / regla 7y
te. T
vamente P /

12 3 456 7 8 910
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¢ Como realizar un procedimiento de Control de la Calidad
multi-regla?

Recopile las medidas del control de la misma manera que lo haria
para un grafico habitual de control de Levey-Jennings. Establezca
la media y desvio estandar de los materiales de control de la misma
manera. Lo Unico que ha cambiado son los limites de control y la
interpretacion de los datos, por lo tanto jel Control de la Calidad
multi-regla no es tan dificil de implementar! Para procedimientos
manuales, trace lineas en el grafico de Levey-Jennings en la media
+3s, +2s, y £1s. Vea Control de la Calidad — El1 Grafico Control
de Levey Jennings para obtener més informacién sobre la pre-
paracién de graficos control.

En procedimientos manuales una regla 1,_ se deberia utilizar
como una advertencia para hacer uso de las otras reglas, de esta
manera cada vez que una sola medida excede el limite de control 2s,
usted responde inspeccionando los datos del control haciendo uso de
las otras reglas. Recuerde, se trata de una senal de ceda el paso; no
significa detenerse, sino mirar cuidadosamente antes de proceder.

(Como se mira cuidadosamente? Utilice las otras reglas de
control para analizar los datos del control. Deténgase si un valor
excede el limite 3s. Deténgase si dos puntos en serie exceden el
mismo limite 2s. Deténgase si un punto del grupo excede el limite
2s y otro excede el limite -2s o viceversa. Como N debe ser al menos
2 para satisfacer los requisitos de Control de la Calidad de CLIA
en Estados Unidos, todas estas reglas se pueden aplicar dentro de
una corrida. Con frecuencia las reglas 4, y 10_se deben aplicar
entre corridas (mas de una corrida) para poder obtener el nimero
de medidas de control necesarias para aplicar las reglas. La vio-
lacién de una regla 4, ocurre cada vez que 4 puntos consecutivos
exceden el mismo limite 1s. Pueden ser de un solo material de con-
trol o también pueden ser los ultimos 2 puntos de un material con-
trol de nivel alto y los dltimos 2 puntos de un material control de
nivel normal, por lo tanto la regla también puede aplicarse entre
materiales. La regla 10_normalmente debe aplicarse a lo largo de
varias corridas y a menudo entre materiales.
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Los procedimientos monitoreados por software no necesitan
utilizar la regla de advertencia 1,  Usted deberia poder seleccionar
reglas de rechazo individuales prueba -por-prueba para optimizar
la interpretacion del procedimiento de Control de la Calidad en
base a la precision y la exactitud observadas para cada método
analitico, y a la calidad requerida para la prueba.

¢Por qué usar un procedimiento de Control de la Calidad
multi-regla?

Los procedimientos de Control de la Calidad multi-regla son obvi-
amente mas complicados que los procedimiento de regla tunica,
por lo tanto se trata de una desventaja. No obstante, frecuent-
emente proporcionan mejores resultados que los obtenidos con los
procedimientos de Control de la Calidad de regla tnica 1, y 1,.
Existe un problema de falsa alarma con la regla 1,_ (el grafico de
Levey-Jennings con limites de control 2s): cuando N=2, se espera
que el 9% de las corridas validas sean falsamente rechazadas; con
N=3, este porcentaje es ain mdas grande, alrededor del 14%, con
N=4, sera casi el 18%. Esto significa que entre el 10% y el 20%
de las corridas validas seran rechazadas, lo cual consume mucho
tiempo y esfuerzo en el laboratorio. Si bien un grafico de Levey-
Jennings con limites de control 3s posee un porcentaje muy bajo de
falso rechazo, sélo alrededor del 1% con N de 2-4, su probabilidad
de deteccién de errores (alarmas verdaderas) también sera mas
baja. Por lo tanto el problema con la regla de control 1, es que los
errores clinicamente importantes pueden no ser detectados. (Vea
Control de la Calidad — Caracteristicas de Rechazo y Cur-
vas de Poder para mas informacién sobre las probabilidades de
deteccién de error y falso rechazo.)

La ventaja de los procedimientos de Control de la Calidad
multi-regla es que pueden mantener los falsos rechazos bajos y
al mismo tiempo pueden mantener una deteccién de error alta.
Esto se logra seleccionando reglas individuales que poseen bajos
niveles de falso rechazo, y a continuacién aumentando la deteccién
de error usando estas reglas conjuntamente. Es como correr dos
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pruebas de funcion hepatica y diagnosticar un problema si una
de ellas es positiva. Un procedimiento de Control de la Calidad
multi-regla usa dos o mas pruebas estadisticas (reglas de control)
para evaluar los datos del Control de la Calidad, y luego rechaza la
corrida si cualquiera de estas pruebas estadisticas es positiva.

¢Existen estrategias similares para pruebas de Control de
la Calidad y pruebas de diagnéstico?

Si, juna prueba de Control de la Calidad es como una prueba de
diagnéstico! La prueba de Control de la Calidad intenta identificar
problemas en el funcionamiento normal de un proceso analitico,
mientras que la prueba de diagnéstico intenta identificar prob-
lemas en la fisiologia normal de una persona. Las acciones o
tratamientos adecuados dependen de la correcta identificacién del
problema.

Tanto la prueba de Control de la Calidad como la prueba de
diagnéstico se encuentran afectadas por la variacion normal esper-
ada cuando no existen problemas; por ejemplo, la prueba de Control
de la Calidad intenta identificar cambios que ocurren mas alla de
lo normalmente esperado debido a la imprecisién del método, mien-
tras que las pruebas diagnosticas intentan identificar cambios mas
alla de lo esperado debido a variaciones en la poblacion (el rango de
referencia o intervalo de referencia de la prueba) o la variacién de
un individuo (variacién biolégica intra-individuo). La presencia de
esta variacion de fondo o “ruido” limita los resultados de la prueba
de Control de la Calidad y de la prueba de diagndstico.

¢ Existen caracteristicas de desempeno similares para las
pruebas de Control de la Calidad y las de diagnéstico?

Estas variaciones de fondo causan falsas alarmas que malgastan
tiempo y esfuerzo. Estas falsas alarmas son mas apropiadamente
llamadas falsos positivos para las pruebas de diagndstico y falsos
rechazos para pruebas de Control de la Calidad, pero ambas estan
relacionadas a una caracteristica general llamada “especificidad de
la prueba”. Las alarmas verdaderas se llaman positivos verdade-
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ros para pruebas de diagnostico y se refieren a deteccién de error
para pruebas de Control de la Calidad y ambas se relacionan con
una caracteristica general llamada “sensibilidad de la prueba”. La
sensibilidad y la especificidad, son por lo tanto, caracteristicas de
desemperio generales que se pueden aplicar a una prueba que clas-
ifica los resultados como positivo o negativo (para pruebas de diag-
nostico) o aceptado o rechazado (para una prueba de Control de la

Calidad).

iLas pruebas de diagndéstico rara vez son perfectamente sen-
sibles y especificas! Por lo tanto, los médicos han desarrollado
enfoques y estrategias para mejorar el desempenio de pruebas
de diagndéstico. Una aproximacién es ajustar el cut off o nivel de
decisién para la clasificacién del resultado de una prueba como
positivo o negativo. Tanto la sensibilidad como la especificidad
cambian a medida que cambia este limite y las mejoras en la
sensibilidad generalmente vienen de la mano de una pérdida de
especificidad, y viceversa.

Asimismo, los procedimientos de Control de la Calidad, rara
vez se desempenan con una deteccion de error perfecta y ausencia
de falso rechazo. Los laboratorios pueden emplear métodos simi-
lares para optimizar el desempenio del Control de la Calidad. Cam-
biar el limite de control es como cambiar el valor de decision (cut
off), y mejoras en la sensibilidad generalmente se dan a costa de
la especificidad (la regla 1, es un ejemplo). Limites de control mas
amplios, como 2,58, 3s y 3,5s llevan a una disminucion de la detec-
cién de error y menor falso rechazo.

¢, Como se utilizan multiples pruebas para optimizar el
desempeino?

Otra manera de optimizar el desempefio de un diagnéstico es uti-
lizar multiples pruebas. Para mejorar la sensibilidad, se utilizan
dos 0 més pruebas juntas y de esa manera se identifica un problema
si alguna de las pruebas es positiva — esto es una prueba paralela.
Para mejorar la especificidad, luego de la obtencién de un resul-
tado positivo con una prueba de deteccién sensible (screening), el
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mismo es seguido de una prueba mas especifica para confirmar el
problema — esto representa el concepto de prueba seriada. Tanto
la sensibilidad como la especificidad pueden optimizarse con mul-
tiples pruebas, pero estos cambios normalmente afectan ambas
caracteristicas.

Las estrategias con multiples pruebas también pueden uti-
lizarse para optimizar el desemperfio de un procedimiento de Con-
trol de la Calidad. El Control de la Calidad multi-regla es la man-
era general de hacerlo. Los objetivos son reducir los problemas con
las falsas alarmas o falsos rechazos que son causados por el uso de
los limites de control 2s, mientras que al mismo tiempo se busca
mejorar la deteccién de error, utilizando limites de control 3s. Las
pruebas multiples son distintas pruebas estadisticas o diferentes
reglas de control estadisticas, cuyas estrategias se basan en prue-
bas seriadas o paralelas.

* Las falsas alarmas son minimizadas utilizando la regla 1,
como regla de advertencia, confirmando luego cualquier pro-
blema con la aplicacién de reglas mas especificas que poseen
una baja probabilidad de falso rechazo (pruebas seriadas).

e Las alarmas verdaderas o deteccién de error son maximi-
zadas seleccionando una combinacion de las reglas mas
sensibles para detectar errores aleatorios y sistematicos, y
rechazando una corrida si alguna de estas reglas es violada
(pruebas paralelas).

¢ Cuando se deberia usar un procedimiento de Control de
la Calidad multi-regla?

iNo siempre! Algunas veces un procedimiento de Control de la Cal-
idad de regla tnica proporciona la deteccién de error necesaria
mientras que al mismo tiempo mantiene una baja probabilidad de
falso rechazo. En general, debe eliminarse el uso de la regla 1, a
causa desualtofalsorechazo — considere alternativas como 1,50 Lye
y 1;,, que poseen bajas probabilidades de falso rechazo. El asunto
pendiente es ver si estos procedimientos de Control de la Calidad
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de regla Unica pueden proporcionar una adecuada deteccién de
error. Si se pueden detectar errores clinicamente importantes el
90% de las veces (por ejemplo, una probabilidad de deteccién de
error de 0,90 o mayor), entonces este procedimiento de Control de
la Calidad de regla tinica es adecuado. Si no se puede proporcionar
una detecciéon de error del 90% por un procedimiento de Control
de la Calidad de regla tnica, entonces se deberia considerar un
procedimiento de Control de la Calidad multi-regla. En general
va a encontrar que los procedimientos de Control de la Calidad de
regla Unica son adecuados para los analizadores automatizados
y precisos de quimica y hematologia, y deberia tratar de evitar el
uso de limites de control 2s o la regla de control 1, para minimizar
y reducir costos. Los sistemas automatizados mas antiguos (“gen-
eraciones”’ de disefio pasadas) tanto como los métodos manuales
se beneficiaran con la mejor probabilidad de deteccion de error de
procedimientos de Control de la Calidad multi-regla.

Para poder resolver exactamente cuando utilizar proced-
imientos de control de regla Gnica o multi-regla, necesitara definir
la calidad requerida para cada prueba, mirar la precisiéon y la exac-
titud logradas por su método, y luego evaluar las probabilidades
de falso rechazo (Pfr) y de deteccién de error (Ped) de los distintos
procedimientos de Control de la Calidad en consideracion.

El objetivo sera una deteccién de error del 90% (Ped de 0,90 o
mayor), y 5% o menos de falso rechazo (Pfr de 0,05 o menos). Con
sistemas analiticos muy estables que rara vez presentan proble-
mas, podria conformarse con una menor deteccion de error, como
por ejemplo 50%.

¢Existen nuevas “Reglas de Westgard”?

Cuando se publicé el articulo original sobre multi-reglas, la
intencién era mostrar un ejemplo de cémo se podrian combinar
las distintas reglas. No se pretendia establecer una cierta combi-
nacién de reglas. Sin embargo, luego de la publicacién del articulo,
la combinacién utilizada como ejemplo fue adoptada por muchos
laboratorios e instrumentos. El uso de las multi-reglas en esta
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combinacién en particular se convirtié en tradicion, la cual se hizo
popularmente conocida como “Reglas de Westgard”.

Dada la tecnologia moderna de hoy en dia y mas especifica-
mente la habilidad de automatizar el monitoreo del Control de la
Calidad a través del uso de potentes computadoras, el uso de la regla
de advertencia 2s ya no se recomienda. Esta regla de advertencia
representaba una manera de aliviar el trabajo para los analistas;
sblo se debian chequear las demaés reglas si se generaba una adver-
tencia de 2s. Como actualmente las computadoras pueden realizar
el monitoreo completo, es muy simple programar la computadora
para monitorear de manera continua todas las reglas.

Por lo tanto, presentamos adaptaciones “modernas” de la
estrategia de multi-reglas para dos situaciones diferentes: cuando
se utilizan dos controles o cuando se utilizan tres controles. Usted
puede descargar estas figuras como hojas de calculo de la secciéon de
materiales adicionales del libro Practicas Basicas de Control de la
Calidad, que se encuentra en la pagina web de cursos de Westgard.

“Reglas de Westgard” Modernas: Ns de 2y 4

Datos
del Control
En-control,
Informar los Resultados
No
41s 8x
No No No No
1 = 7 (entre mrsr;das) El ran Eﬁeren cia) 4 valores del control 8 valores del control
wa medids 9 CONSECUTIVOS CONSECUTIVOS
f de 38D 2 valores entre dos controles 4
Wer8.00 CONSECUTIVOS SR OIS a un lado de la media a UN lado
fuera de las mismas excede 4 SDs. Esta superiores a_1 sD de la media. _
regla s6lo debe de la media. Esto se puede aplicar
o (intra-corrida) utilizarse intra-corrida Esto se puede aplicar| aun control a traveés
2 valores no entre corridas. a un control a través de 8 corridas
g CONSECUTIVOS de 4 corridas consecutivas o en!re
S fuera de las consecutivas o entre 2 controles a través
mismas 2 SD. 2 controles a través de4 comdas
Si de 2 corridas consecutivas.
Si consecutivas. i
' Si

si y

Fuera-de-Control, Rechazar la Corrida Analitica
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“Reglas de Westgard” Modernas: Ns de 3y 6

Datos
del Control
En-control,
Informar los Resultados
No
135 No 2d£ 2s No R4‘s No 3 valcre:ZLSeI control No 6 valoressd);l control
una medida (entre corridas) El rango (diferencia) CONSECUTIVOS CONSECUTIVOS
fuera de 3 SD 2 de los 3 dltimos entre dos controles 2 i laido de B medial a UN lado
valqres fuera de las en una corrida superiores a 1 SD de la media.
n;i‘::::sc:rrisdz )0 ex:::gdlz :MSOD;E:“‘ de la media. Esto se puede aplicar]
2 de los ultimos 3 utilizarse intra-corrida,| Esto 54 pusdls apligar a un control 2 través
. valores fuera de las no entre corridas. a.un contrel A avde de® corn idas
Si MISMAS 2 SD. de 3 corridas consecutivas o
consecutivas o entre entre 3 controles
3 controles a través a través de 2 corridas
Si de 1 corrida. consecutivas.
Si ;
Si
si § '
Fuera-de-Control, Rechazar la Corrida Analitica
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7: ¢ Como interpretar los datos del
Control de la Calidad multi-nivel?

Aprenda a interpretar los resultados del control cuando se estan
analizando multiples niveles de materiales de control. A continua-
cién, en Control de la Calidad — Multi-reglas e Interpreta-
cion de Niveles Multiples, el Dr. Westgard ilustra la interpre-
tacién de reglas multiples con materiales de control multiples y
corridas analiticas multiples.

Objetivos:

O Interpretar resultados de Control de la Calidad multi-regla
“entre” e “intra” materiales.

O Interpretar resultados de Control de la Calidad multi-regla
“entre” e “intra” corridas analiticas.

O Predecir el tipo de error analitico esperado en base a las
reglas de control violadas.

Materiales del capitulo:

O Control de la Calidad — Multi-reglas e Interpretacién de
Niveles Multiples, por James O. Westgard, PhD.

O Herramienta de Entrenamiento para Control de la Calidad
The QC Trainer Tool,
http://www.westgard.com/qctools.html.

Tareas a realizar:

QO Estudiar el capitulo.

O Comprender como interpretar los datos multi-nivel y multi-
regla.
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o

Utilizar la Herramienta de Entrenamiento para Control de
la Calidad (“QC Trainer Tool”) para practicar como interpre-
tar los datos.

Obtener datos de Control de la Calidad multi-nivel de su pro-
pio laboratorio.

Interpretar esos datos “entre” e “intra” niveles y corridas
analiticas.

Preguntas de Autoevaluacion:

o

o
O
o

(@)

;Cudl es el significado del término “multi-nivel”?
(Cual es el significado del término “entre corridas”?
(Cudl es el significado del término “entre materiales”?

Por qué aplicar reglas de control entre materiales y/o entre
corridas?

(Cuales de las cominmente usadas “Reglas de Westgard” no
se aplican entre corridas?
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Control de la Calidad — Multi-reglas e
Interpretacion de Niveles Multiples
James O. Westgard, PhD

Uno de nuestros objetivos al describir “Un grafico multi-regla de
Shewart para el Control de la Calidad en quimica clinica” [1], fue
estandarizar la interpretacion de los resultados de los contro-
les. Todos en el laboratorio necesitan tener el mismo criterio al
momento de decidir si se informan o no los resultados de pruebas
de pacientes. Esto puede ser facil para analistas experimentados,
que a menudo pueden reconocer el patrén de los resultados del
control y rapidamente tomar una decisiéon valida, pero los ana-
listas sin experiencia necesitan una orientacién sobre qué buscar
en los datos del control si el laboratorio desea mantener un nivel
de calidad constante. En un capitulo anterior sobre los graficos de
control de Levey-Jennings se brindaron algunos ejemplos sobre
cémo interpretar los resultados del control cuando se utilizan limi-
tes 2s o 3s. El objetivo de éste capitulo es ilustrar como interpre-
tar los resultados para un procedimiento de Control de la Calidad
multi-regla cuando se estan analizando dos materiales de control
distintos. Recuerde que de acuerdo a las regulaciones de CLIA en
Estados Unidos se requieren dos materiales de Control de la Cali-
dad diferentes, por lo tanto éste capitulo es particularmente rele-
vante para procedimientos de Control de la Calidad en Estados
Unidos.

Terminologia de las reglas de control

Cuando consultamos la literatura de Control de la Calidad indus-
trial para identificar las recomendaciones de interpretacién de los
resultados del control y como estudiar su sensibilidad para detec-
tar diferentes clases de errores analiticos [2], nos vimos en la nece-
sidad de utilizar una notacién abreviada para identificar todas las
recomendaciones. Introdujimos abreviaciones de la forma 1, para
identificar criterios de decisién o “reglas de control” individuales.
Los criterios multi-regla se indicaron intercalando una “barra” (/)

Page 105



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

entre diferentes reglas de control, por ejemplo, 1,/2, /R, /4, /10_.
Repase el capitulo previo, Control de la Calidad — Las Reglas de
Westgard, para ver definiciones e ilustraciones de estas reglas
individuales.

Esta terminologia de las reglas de control se ha convertido
actualmente en una terminologia estandar en los laboratorios cli-
nicos. Creemos sin duda que identificar las reglas de control ayuda
a aclarar como se interpretaran los resultados del control, pero la
interpretacion se complica mas cuando se utilizan multi-reglas, se
analizan materiales de control multiples, y se inspeccionan resul-
tados de control de corridas multiples.

La clave de como aplicar reglas de control con materiales
multiples y corridas multiples es identificar qué resultados del
control representan mediciones consecutivas. Por ejemplo, si se
realiza una medicién en cada uno de los dos materiales de control
en una corrida analitica, se puede aplicar las reglas como se mues-
tra a continuacién:

e Los dos resultados del control “dentro de una corrida” se pue-
den analizar aplicando tanto una regla 1, a cada material,
asi como las reglas 2, y R, “entre materiales”.

e Laregla 2, también se puede aplicar a las dos ultimas medi-
ciones “intra material y entre corridas”.

e La regla 4 se puede aplicar a las dos mediciones del con-
trol en la corrida actual y a las dos mediciones de la corrida
previa, es decir, la regla se puede aplicar “entre materiales y
entre corridas”.

e La regla 4, también se puede aplicar a las tltimas cuatro
mediciones “intra material y entre corridas”, lo que requiere
de los resultados del control de la corrida actual y de las 3
previas.

e Laregla 10_se puede aplicar a ambos materiales de control
en las ultimas cinco corridas, o en las mediciones de un solo
material de control en las Gltimas 10 corridas.
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Necesidad de definir un protocolo de Control de la Calidad

A causa de todas estas posibles aplicaciones de reglas tnicas en
un procedimiento multi-regla, es mejor proporcionar instrucciones
especificas sobre cuando analizar los controles, como interpretar
los resultados, y qué hacer en base a esos resultados. A continua-
cién mostramos un protocolo que usaremos en este capitulo.

1. Procedimiento de Control Estadistico de la Calidad.
Use una regla de advertencia 1,_y las reglas de rechazo 1, /2, /
R, /4, /10 _para dos medidas del control por corrida.

2. Analisis de los materiales de control. Analice 1 muestra de
control del Nivel A y 1 muestra del Nivel B en cada corrida.

3. Interpretacion de la regla de advertencia. Si ambos resul-
tados del control se encuentran dentro de los limites 2s, informe
los resultados de pacientes. Si un resultado del control excede el
limite 2s, analice los datos del control como se muestra a conti-
nuacioén y rechace la corrida si se viola alguna de las reglas.

4. Analisis intra-corrida de los resultados del control. Ana-
lice los resultados del control en la corrida actual aplicando la
regla 1, a los resultados de cada material y las reglas 2, y R,
entre materiales. Note que las reglas de control 4, y 10_no se
pueden aplicar dentro de una corrida porque solamente hay
disponibles dos medidas del control.

5. Analisis entre-corridas de los resultados del control.
Aplique la regla de control 2, para cada material entre las
ultimas 2 corridas, aplique la regla 4, para cada material
entre las ultimas 4 corridas, aplique la regla 4,_entre las ulti-
mas 2 corridas y las dos medidas de cada material, aplique
la regla 10_ entre las Ultimas 5 corridas y las dos medidas de
cada material. [Note que este protocolo no especifica aplicar la
regla 10_para cada material entre las ultimas 10 corridas]

6. Interpretacion de las reglas de rechazo. Si ninguna de
las reglas de los pasos 3, 4 0 5 son violadas, acepte la corrida e
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informe los resultados de pacientes. Si cualquiera de las reglas
de los pasos 3, 4 0 5 es violada, la corrida esta fuera-de-control,
no informe los resultados de pacientes.

7. Resolucion del problema. Cuando una corrida esta fuera-
de-control, investigue el proceso y corrija el problema de la
siguiente manera:

7a. Determine el tipo de error que esta ocurriendo en base a
la regla violada. El error aleatorio normalmente se iden-
tifica con las reglas 1, y R, , mientras que el error siste-
matico se identifica con las reglas 2, , 4, 0 10,.

7b. Dirijase a las pautas de resolucién de problemas para
identificar las posibles causas del tipo de error indicado
por la regla de control violada.

7c. Inspeccione el proceso de andlisis e identifique la causa
del problema.

7d. Corrija el problema, y luego analice nuevamente mues-
tras de control para evaluar el estado de control.

7e. Repita o verifique los resultados de las muestras de
pacientes una vez que se demuestre que el método esta
en-control.

7f. Consulte a un supervisor sobre cualquier decisién de
informar resultados de pacientes cuando una corrida esta
fuera-de-control.

Ejemplo de resultados del control para este procedimiento
multi-regla

Utilizamos nuevamente el Colesterol como prueba para nuestro
ejemplo. Los graficos de control son construidos de acuerdo a las
instrucciones provistas en el capitulo Control de la Calidad - El
Grafico de Control de Levey-Jennings, donde la media y el
desvio estandar de los dos materiales de control son los mismos
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que para este ejemplo (media=250 y SD=5 para el nivel mas alto;
media=200 y SD=4 para el nivel mas bajo). La unica diferencia al
construir los graficos de control aqui es que el protocolo de Control
de la Calidad aplica el procedimiento de multi-regla R, /4, /10,
por lo tanto los graficos de control deben también presentar lineas
trazadas en la media +1s y la media -1s, como se muestra a con-
tinuacién.

Para esta capitulo, hemos dividido intencionalmente los resul-
tados mensuales del control en dos graficos. Puede copiar estos
graficos y trabajar con ejemplo aplicando el protocolo de Control
de la Calidad explicado previamente. Luego puede identificar las
situaciones fuera-de-control, marcar con un circulo los puntos que
violan la regla, y también indicar el tipo de error sugerido para la
regla violada. Finalmente, puede comparar su interpretacién con
las respuestas provistas en las paginas siguientes.
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Interpretacion de reglas de control para este ejemplo multi-regla

270
265 — — —

Y O e e

260
255

216
212

208

204
200

196 ~===1 === e SR et CEEE ———f -

[ R e s s el il i e dl

188 — — — |— G+ —| — — —+ —|— 1+ —

184

Corrida 3 Ambos resultados del control exceden sus respectivos
limites +2s, por lo tanto existe una violacion de la regla 2,
entre materiales. Lo mas probable es que esté ocurriendo un
error sistematico que afecta por lo menos los resultados del
rango analitico critico de 200 a 250 mg/dL.
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Corrida 4 El resultado del control alto se encuentra por debajo
de su limite —2s, lo que constituye una alarma sobre un posible
problema (Advertencia). El analisis de las reglas de rechazo
1., 2, v R,, que pueden aplicarse intra corrida, no confirman
un problema. Nétese que no se pueden aplicar las reglas entre
corridas porque la corrida previa fue rechazada.
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Corrida 7 El resultado del control alto excede su limite de +3s,
por lo tanto existe una violacion de la regla 1, . Esto indica
un posible error aleatorio.
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216
212 L —

208
204 - N\~ "N T
200
196

1REF—t+—t - ===t =+=-d—-=

188 — —— — — |~ T ~—7F —/| —/ 7 7

184

Corrida 9 El resultado del control alto se encuentra por debajo
de su limite —2s. El analisis de los resultados del control con
las reglas de rechazo no confirma un problema.
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Corrida 10 El grafico del control del nivel alto muestra que las
dos ultimas mediciones excedieron el limite —2s, por lo tanto ha
ocurrido una violacién de la regla 2, intra material y entre
corridas. Esta situacién seria consistente con una pérdida de la
linealidad que estda comenzando a afectar el limite superior del
intervalo analitico.
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Corrida 11 Hay una advertencia 1,, en el control del nivel alto,
pero el analisis no muestra ninguna otra regla violada, por
lo tanto, se pueden informar los resultados de las pruebas de
pacientes de esta corrida.

Page 116



Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

270

265 — — —+ —|— — + 1 —|— —

260(2\()—--—--—————_______.

L e e E s Ea s el Ca bt

250

245 F———f = e e e e e e e o
20—+ —F+—4—a—— === = — 1

235 f— 4+ & —|— [— 4 — —|— — -

230

1" 12 13 14 15 16 17 18 19 20

216

22— - —+ —|—— 1+ 1 —|— —

28—t —t+—F—g——— === —1

J0R0 2N I I A A I A

200

106 [F===F== === ===t =o-==1-—-1
192 F—t+—+—F—a4————=|—- = —f—-

188 — +— + —|— — + & —|— + —

184
1 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Corrida 12 Los graficos de control para los niveles alto y bajo
muestran que las ultimas cuatro observaciones excedieron sus
respectivos limites +1s, por lo tanto ha ocurrido una |_entre
materiales y entre corridas. Por otro lado, note que el protocolo
de Control de la Calidad especific6 que un resultado del con-
trol tiene que exceder primero el limite 2s para poder aplicar
la regla 4, Por lo tanto de acuerdo al protocolo, no se inter-
pretaria esta corrida como fuera-de-control. Es por eso que los
detalles del protocolo son tan importantes. Un analista expe-
rimentado podria reconocer el patrén inusual e investigaria lo
que esta ocurriendo. Asimismo, un programa de computadora
que analiza los datos sin la regla de advertencia 1, marcaria a
esta corrida como fuera-de-control.

Page 117



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

270
265
260
255

250

245

20 - —t+—F+ —4 =4 === == == = — 1

235 |— +— —+ —|— — 4+ | —|— —

230
1" 12 13 14 15 16 17 18 19 20

216
22— +— — —|— — 1+ — —|— — -
28 —-—r—T—F—"a4——— ==} =1 =
pIVR g e CE e LT ECEE CEEE EEEE EEEE
200

196
192

188 — +—~ + —|— — 4+ — —|— +—

184

1" 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Corrida 14 El resultado del control para el nivel alto excede su
limite +2s y el resultado del control del nivel bajo excede su limite
—2s, por lo tanto ha ocurrido una violacion de la regla R, . Esto
indica muy probablemente la presencia de error aleatorio.
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Corrida 20 Los dltimos cinco resultados del control del nivel
alto y los ultimos cinco resultados del nivel bajo se encuentran
por debajo de sus respectivas medias. Hay una violacion de la
regla 10_entre corridas y entre materiales, lo que indica muy
probablemente un error sistematico. Nota: Esta inspeccién no
fue activada hasta la corrida 20 — cuando un valor cayé fuera de
2s. Una vez que la regla de advertencia fue activada, los datos
fueron inspeccionados para ver si otras reglas fueron violadas.
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Problemas al usar procedimientos de Control de la Calidad
multi-regla

(Se deberia utilizar una regla de advertencia 1, para acti-
var una inspeccion con las demas reglas en un procedi-
miento de Control de la Calidad multi-regla?

Esto depende de su situacién especifica. Para procedimien-
tos manuales donde usted debe trazar los puntos e interpretar los
resultados del control, el uso de la regla de advertencia 1, proba-
blemente le ahorrara tiempo y esfuerzo, porque el operador no ten-
dra que inspeccionar tantos datos del control. Para procedimientos
respaldados con software, la regla de advertencia no es necesaria
porque todas las reglas de rechazo pueden ser facilmente aplica-
das a través de la computadora.

Parece ser mucho mas complicado, ademas de muy traba-
joso, aplicar las reglas de control entre materiales. {Cual
es el beneficio?

Recuerde que la capacidad de detectar errores depende del
numero de mediciones del control disponibles; a mayor N, mayor
es la posibilidad de detectar problemas en el método. Aplicar las
reglas de control entre materiales maximiza la deteccién de error
con las mediciones del control que se encuentran disponibles y
hace posible identificar problemas con anticipacién.

(Cual es el beneficio de aplicar reglas de control entre
corridas?

Al incrementar el nimero de mediciones del control, aumenta
la capacidad de detectar problemas en el método. Si no posee sufi-
cientes mediciones del control dentro de la corrida para efectuar
un seguimiento de la calidad de un método, puede usar datos obte-
nidos anteriormente para maximizar sus posibilidades de detectar
problemas. Si el problema comenzé en una corrida previa, pero no
fue detectado, sera valioso utilizar esas mediciones para incremen-
tar las posibilidades de detectar el problema y poder corregirlo tan
pronto como sea posible.
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(Se pueden aplicar las reglas de control “entre corridas”

cuando la corrida previa fue rechazada?

No, siempre que rechace una corrida y corrija un problema,
debe comenzar de nuevo y juntar el nimero necesario de medi-
ciones del control para evaluar el estado de control del proceso
corregido. No puede utilizar mediciones previas que fueron obte-
nidas antes de la correccién del problema, dado que no represen-
tan el estado actual de desempeno del proceso. Por lo tanto, luego
de corregir el problema, es Util procesar mas controles para tener
mas informacién sobre el nuevo desempenio del proceso.

(Como se puede reconocer si es necesario usar un procedi-
miento de Control de la Calidad multi-regla?

Aqui es donde se tiene en cuenta la Planificacién del Control
de la Calidad. Usted define la calidad que necesita lograr, toma en
cuenta la imprecisién y la inexactitud del método, y luego deter-
mina qué reglas de control y N son necesarias para asegurar el
logro de la calidad deseada en las pruebas de rutina. Si puede
detectar errores clinicamente significativos dentro de una corrida
con una unica regla de control, entonces no es necesario utilizar un
procedimiento multi-regla. Se selecciona un procedimiento multi-
regla cuando se necesita de una fuente adicional de deteccién de
error, lo cual surge cuando se aplican reglas de control a una mayor
cantidad de mediciones. En realidad, es bastante simple realizar
la Planificacién del Control de la Calidad, aunque lleva un cierto
tiempo aprender el proceso.

(Hay otros procedimientos de Control de la Calidad multi-
regla ademas de esta combinacion de “Reglas de West-
gard”?

Recuerde que el Control de la Calidad multi-regla es un con-
cepto y que la combinacion de las “Reglas de Westgard” representa
solo un ejemplo sobre cémo se puede aplicar dicho concepto. Hay
muchos procedimientos multi-regla posibles. Por ejemplo, si se
van a analizar 3 materiales de control, seria mejor disefiar un pro-

cedimiento multi-regla con reglas como 1,, 2de3, , R, , 3,,6_09._.
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Las reglas 2, , 4, , y 10_ que funcionan bien cuando se estdn ana-
lizando 2 materiales de control, no funcionan con multiplos de 3.
Por otro lado, la seleccién de reglas de control no deberia ser arbi-
traria; se deberian considerar las caracteristicas de falso rechazo
y de deteccién de error para cada combinacién particular. Esa es
la razén por la cual es importante la Planificacién del Control de
la Calidad cuantitativo.
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8: ¢ Como solucionar los problemas de
fuera-de-control?

Aprenda a distinguir entre buenos y malos habitos para responder
ante sefial de fuera-de-control. En Control de la Calidad - El
Problema de Fuera-de-Control, Elsa F. Quam, BS, MT(ASCP)
identifica los malos hédbitos de repetir mediciones del control y
re-analizar materiales de control y recomienda buenas practicas
alternativas para solucionar problemas del control.

Objetivos:

QO Identificar “malos habitos” en las practicas de laboratorio al
responder a problemas de fuera-de-control.

O Desarrollar “buenos héabitos” para resolver problemas de
fuera-de-control.

O Formular propuestas para solucionar problemas.

Materiales del capitulo:

O Control de la Calidad — El Problema de Fuera-de-Control, por
Elsa F. Quam, BS, MT(ASCP) y James O. Westgard, PhD.

Tareas a realizar:
QO Estudiar el capitulo.

O Repasar las pautas de su laboratorio para responder a sena-

les de fuera-de-control.

O Comparar las pautas de su laboratorio con las propuestas de

solucién de problemas recomendadas aqui.
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Preguntas de Autoevaluacién:

o

o

(Cuéles son los dos “malos habitos” que se observan al res-
ponder a problemas de fuera-de-control?

;Cuadles son los “buenos habitos” para resolver problemas de
fuera-de-control?

(Cual es su evaluacion sobre las practicas que su laboratorio
posee para enfrentar a situaciones de fuera-de-control?

(Coémo ayuda la regla de control violada a solucionar un pro-
blema?

(Por qué es tan importante en la resoluciéon de problemas la
documentacién de los cambios realizados?
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Control de la Calidad — El Problema

de Fuera-de-Control
Elsa F. Quam, BS, MT(ASCP)

En el manejo rutinario del procedimiento del Control de la Cali-
dad, los materiales de control se analizan antes o durante la cor-
rida analitica, los resultados se trazan en los graficos de control, y
el estado de control se determina analizando los datos y utilizando
las reglas (limites de control) seleccionadas. Si los resultados del
control se encuentran “dentro”, se acepta la corrida y se pueden
procesar o informar las muestras de pacientes. Si los resultados
del control se encuentran “fuera”, se rechaza la corrida, se identi-
fica y resuelve el problema, y se puede iniciar la nueva corrida o,
en el caso de pruebas por lotes (Batch), se puede repetir la corrida
de muestras de pacientes. Esta es la manera en la que supuesta-
mente deben funcionar los procedimientos de control.

Cambio de Viejos Habitos — Reconocer los Problemas

Las practicas de Control de la Calidad habituales no siempre
siguen estas pautas. Frecuentemente, la primer respuesta a una
situacion “fuera-de-control” es automéaticamente repetir el control
o “probarlo otra vez”. Una prueba piloto sobre Control de la Cali-
dad de CAP 1994, dedicada a identificar practicas comunes ante
errores en Control de la Calidad, encontr6 que la mayoria de los
laboratorios simplemente repiten los controles para resolver even-
tos de fuera-de-control [1]. Las normas sobre acciones correctivas
para situaciones de fuera-de-control con frecuencia sugieren repetir
los controles antes de analizar los graficos de control o identificar el
tipo de regla que causa el rechazo [2]. Al repetir automaticamente
los controles, estamos diciendo que no confiamos en que el proced-
imiento de control esté realizando su trabajo, por ejemplo, propor-
cionando un cierto nivel de deteccién de error con un porcentaje de
falso rechazo aceptable. Silos procedimientos de Control de la Cali-
dad se planificaron cuidadosamente prueba por prueba, teniendo
en cuenta la calidad requerida para cada prueba y la capacidad de
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desemperio de cada método, entonces la capacidad de deteccién de
error deberia haber sido maximizada y el porcentaje de falso rec-
hazo deberia haber sido minimizado. Por lo tanto podemos confiar
en que el procedimiento de Control de la Calidad esta realizando su
trabajo, el cual implica detectar problemas. Nuestro trabajo deberia
ser resolver los problemas y eliminar las causas o errores [3].

Mal Habito #1: Repetir el control

Simplemente repetir el control es una practica obsoleta que
tiene su origen en el uso de los limites de control 2s, o la regla de
control 1,, cuyos porcentajes de falso rechazo son 5% para N=1,
9% para N=2, y 14% N=3. El porcentaje de falso rechazo para
una regla de control 1, es solo 0,3% o |3 posibilidades cada 1000!
La l6gica deberia hacernos creer en lo que indican los resultados
del control. Mientras que repetir el control a menudo nos dara
un valor que puede estar “dentro de los limites”, una inspeccion
cuidadosa del resultado repetido, con frecuencia mostrara que
“el resultado apenas ha caido dentro” y lo que realmente hemos
hecho es retrasar la aparicién del problema y la solucién hasta una
futura corrida.

Por ejemplo, el grafico a continuacién muestra la dis-
tribucién esperada de resultados del control para un error
sistematico que hace que la media se desplace 2 veces el desvio
estandar del método.

Eventos “Fuera de Control” 5

275 1
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Para el primer evento fuera-de-control, el siguiente punto
muestra que una repeticién del control da bien. Para el segundo
resultado fuera-de-control, la repeticién también da bien. Para el
tercer y cuarto evento, las repeticiones también dan bien. Para el
quinto evento, la primer repeticién ain se encuentra fuera, pero
no muy lejos, una segunda repeticiéon aun esta fuera pero mejor,
una tercer repeticién finalmente esta adentro, entonces esta todo
bien ahora, /correcto? jObviamente no! Cuando se ven todos estos
resultados del control en el grafico, es claro que hay un problema
analitico que necesita ser identificado y solucionado. La préactica
de repetir el control solo pospone el problema.

Mal Habito #2: Probar un nuevo control

Otro mito es que el control esta “malo”, o sea que estd en mal
estado. Las mismas pautas de resolucion de problemas que sugieren
repetir el control, con frecuencia sugieren probar un nuevo frasco de
control s1la repeticién de la medicién no dio un resultado “en-control”
[2]. Es verdad que a veces los controles se muestrean con escaso vol-
umen, se utilizan pasada la fecha de vencimiento, fueron almacena-
dos incorrectamente, o fueron preparados de manera errénea. jPor
qué ocurre esto? Las instrucciones para una correcta reconstitucion,
mezclado, manejo, almacenamiento y consideraciones sobre la esta-
bilidad de los controles se deben incluir tanto en el procedimiento de
Control de la Calidad, como en el entrenamiento e implementacion
del procedimiento de Control de la Calidad. No debemos escatimar
en un proceso tan importante. El costo es otro asunto. Los materi-
ales de control son mucho méas baratos que el costo de repetir las
pruebas. Automaticamente repetir el control o culparlo, son intentos
frecuentes de resolver el problema sin el fastidio y la demora para
encontrar y eliminar la verdadera causa de la falla en el Control
de la Calidad. Estas practicas se han convertido en habitos porque
son faciles, y porque no tenemos o no ensefiamos las habilidades
necesarias para resolver el problema usando una propuesta mas
sistematica.

Desarrollar Buenos Habitos — Solucionar Problemas

La resolucién de problemas es tanto una habilidad como
una actitud. Es una habilidad porque depende de su propio cono-
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cimiento y experiencia. Es una actitud porque depende de tener
confianza para investigar lo desconocido, con frecuencia bajo la
presién de retrasar los informes de resultados de andlisis criticos,
y el estrés de tener a otros sobre su hombro mientras esperan que
usted vuelva a hacer funcionar al sistema analitico.

Buen Habito #1: Analizar los graficos de control o reglas
violadas para determinar el tipo de error

A los efectos de solucionar un problema, es util identificar el
tipo de error (aleatorio o sistematico) que esta causando la falla en
el Control de la Calidad. Los errores aleatorios y sistematicos se
describen en Control de la Calidad — Caracteristicas de Rec-
hazo y Curvas de Poder. Distintas reglas de control tienen difer-
entes capacidades (sensibilidad) para detectar distintos tipos de
error por la naturaleza de la regla. Las reglas que controlan los
extremos de una distribucion o el ancho de una distribucién, como la
regla 1, y R, normalmente indican incremento del error aleatorio.
Las reglas que buscan datos consecutivos del control excediendo el
mismo limite de control, como las reglas 2, , 4, y 10 , normalmente
indican error sistematico. Esto no quiere decir que los procedimien-
tos de Control de la Calidad multi-regla deben usarse siempre al fin
de determinar el tipo de error presente. La inspecciéon de los graficos
de control proporcionara la misma informacién a través de la obser-
vacion grafica de los puntos del Control de la Calidad.

Por ejemplo, considere los mismos resultados de control dis-
cutidos previamente donde el error sistemdtico esta presente. Apli-
camos ahora las distintas reglas a las observaciones consecutivas.

Eventos “Fuera de Control’ 5

2

Desplazamiento
234 sistematico 235 :

0 a2s 8 12345 6 7 8 91011121314151617 181920212223 24

Page 128




Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

Para el primer evento, note que el punto previo y los dos pun-
tos posteriores se encuentran por arriba del limite 1s, dando como
resultados 4 puntos en serie o violacién de la regla 4, . El segundo
evento muestra otra vez 4 puntos en serie por arriba del limite
1s. Note que el tercer evento es seguido de dos puntos por encima
del limite 1s, mostrando otra vez una violacién de la regla 4, . El
cuarto y quinto evento muestran dos puntos del control en serie
por arriba del limite 2s, o violacién de la regla 2, . Al inspeccio-
nar el grafico del control, casi todos los puntos se encuentran por
arriba de la media del material de control, nuevamente demost-
rando un desvio o error sistematico.

Las tendencias sistematicas seran detectadas de una manera
similar dado que son cambios sistematicos que ocurren gradual-
mente en el tiempo. Los errores aleatorios, por otro lado, mostrarian
un aumento en la dispersién de los puntos alrededor de la media
establecida. Los puntos se desplazaran a ambos lados de la media
y seran detectados por reglas que buscan puntos en los extremos
mas amplios de la distribucién (por fuera del limite de control 3s, o
regla de control 1, ), o reglas que dependen de los rangos o diferen-
cias entre el valor mas alto y méas bajo en un grupo de mediciones
del control (Regla de control R, por ejemplo).

El tipo de error deberia ser siempre determinado, si fuera
posible, antes de comenzar a identificar la causa del problema.
Poder diferenciar los errores sistematicos entre desplazamientos
y tendencias también es Util ya que son distintas las causas que
originan uno u otro evento.

Buen Habito #2: Relacionar el tipo de error con sus poten-
ciales causas

El tipo de error observado proporciona la clave para iden-
tificar la fuente del mismo, dado que los errores sistemdticos y
aleatorios tienen diferentes causas. Los problemas que derivan
en un error sistemdtico son m4as comunes que los problemas que
generan un incremento del error aleatorio, y ademads son general-
mente mas faciles de resolver.

Los errores sistematicos pueden ser causados por factores
como un cambio en el lote de reactivo, cambio en el lote de calib-

Page 129



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

rador, valores de calibracién errdneos, reactivos mal preparados,
deterioro de reactivos, deterioro del calibrador, almacenamiento
inadecuado de reactivos o calibradores, cambios en el volumen de
muestra o reactivos debido a pipetas sin calibrar o mal calibradas,
cambios en la temperatura de los bafios de incubacién y termosta-
tos, deterioro de la fuente de luz fotométrica, y cambios en pro-
cedimientos entre operadores. Los errores aleatorios pueden ser
causados por factores como la presencia de burbujas en los reacti-
vos o lineas de reactivos, reactivos mal mezclados, temperatura de
incubacién inestable, suministro eléctrico fluctuante, y variacién
individual del operador en el pipeteo, tiempo de realizacion, etc.

El desempeno irregular debido a burbujas de aire en copas de
muestra o jeringas o dispositivos mono prueba defectuosos son un
tipo diferente de error aleatorio, con frecuencia llamados intermi-
tentes (“flyers”) porque no son causados realmente por un cambio
en la precisién del método, sino mas bien representan un desastre
aislado. Es muy dificil detectar errores intermitentes (“flyers”) con
el Control de la Calidad. Los duplicados de las determinaciones
en muestras de pacientes pueden ser una mejor forma de detectar
estos tipos de eventos.

Buen Habito #3: Considerar factores en comiin en sistemas
multi-prueba

En el caso de instrumentos multi-prueba, los problemas
pueden ocurrir con una sola prueba o con muchas pruebas. El pro-
ceso de identificacién del problema cuando solo una prueba tiene
error, es igual al descrito en parrafos previos. Cuando muchas
pruebas dentro de un instrumento muestran problemas con el
Control de la Calidad, los pasos de resolucion de problemas deben
orientarse a lo que éstas pruebas tienen en comun. Por ejemplo:
si todas las pruebas tienen tamano de muestra grande o pequerio,
utilizan el mismo filtro, utilizan la misma lampara o si pruebas
que no presentan problema usan una lampara diferente, todas las
pruebas utilizan el mismo modo de deteccion (punto final vs ciné-
tica, MEIA vs FPIA), todas las pruebas estan calibradas o verifica-
das, todas las pruebas tienen componentes mecanicos en comuin o
ciertos componentes 6pticos en comun, etc.
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Buen Habito #4: Relacionar las causas a recientes cambios

Los errores sistematicos con frecuencia se relacionan con
problemas de reactivos o calibracién. Un desplazamiento repen-
tino normalmente se debe a un evento reciente como reemplazo de
reactivo, introduccién de un nuevo lote de reactivo, una calibracién
reciente, o cambio en el lote del calibrador. Cuando se identifica
un desplazamiento, el operador debe inspeccionar el reactivo, cal-
ibracién, y registros de mantenimiento en busca de claves para
resolver el problema. Por ejemplo, si el desplazamiento ocurri6
inmediatamente luego de un reemplazo de reactivos, verificar que
el lote de reactivo es el correcto, y que ha sido verificado o calib-
rado, que ha sido preparado adecuadamente, o que en efecto es el
reactivo correcto.

Una tendencia sistemdatica puede ser mas dificil de resolver
que un simple desplazamiento dado que el problema estuvo ocur-
riendo durante un periodo de tiempo mdas largo. Revise los regis-
tros de Control de la Calidad, incluyendo documentacién de veri-
ficaciones de funcionamiento, antes de intentar resolver la causa.
Las tendencias pueden ser el resultado de un deterioro lento del
reactivo, un desplazamiento de la calibraciéon, un cambio en la
temperatura del instrumento o deterioro de un filtro o lampara.
Utilice un enfoque légico de resolucién de problemas sistematicos
para aislar la causa, realice s6lo un cambio por vez y documente
cada accién tomada.

Los problemas que resultan en un incremento del error alea-
torio son mucho méas dificiles de identificar y resolver, debido a
la naturaleza del error, que no puede predecirse o cuantificarse
como con los errores sistematicos. Los errores aleatorios son gen-
eralmente debidos a burbujas en los reactivo, lineas de reactivos,
muestras o jeringas de reactivos, reactivos mezclados/solubiliza-
dos de manera incorrecta, puntas (tips) de pipetas que no estan
bien colocadas, obstruccion en la pipeta (en una o mas de una),
pipetas imprecisas, problemas en el suministro eléctrico, y hasta
incluso fluctuaciones en la fuente de electricidad. Muchas de las
fuentes de error aleatorio se pueden observar a través del analisis
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fisico del método analitico durante su funcionamiento. La inspec-
cién cuidadosa de reactivos y las actividades de toma y dispensado
de muestras/reactivos frecuentemente identificaran la causa del
problema. Si no se observa nada durante la inspeccién del pro-
ceso, consulte las pautas sobre resolucion de problemas y reco-
mendaciones del fabricante. Si se repite la corrida y los controles
“estan dentro”, pero usted siente que realmente no hizo nada
para “solucionar” el problema, puede realizar una corrida para
determinar precisién utilizando una muestra real y haciendo 10
determinaciones consecutivas. Este paso puede identificar otros
problemas de precisién. El analisis por duplicado de muestras de
pacientes también se recomienda cuando se necesita efectuar un
seguimiento de problemas de error aleatorio.

Buen Habito #5: Verificar la solucion y registrarla

Luego de haber identificado la causa del problema, se debe
resolver el inconveniente y la eficacia de la soluciéon implementada
debe ser verificada procesando nuevamente los controles. Esto
generalmente significa “cargar” todos los controles al frente de la
corrida para evaluar el estado de control. Una vez que nos asegu-
ramos que la prueba esta en-control, las muestras de pacientes
de las corridas fuera-de-control deberian procesarse nuevamente
segun sea necesario. Los eventos de fuera-de-control deben regis-
trarse junto con la accién correctiva. Los informes de resolucién de
problemas deberian completarse cuando se encuentran problemas
inusuales para que ayuden a resolver futuros eventos.

Buen Habito #6. Desarrollar pautas de resolucion de prob-
lemas

No todos los métodos analiticos estan sujetos a las mismas
fuentes de error. Ciertos problemas se dan con mayor frecuencia
en algunos sistemas mas que en otros. Se deben desarrollar pautas
bésicas de resolucion de problemas en base a la experiencia e his-
toria de cada instrumento. Los operadores con experiencia suelen
reconocer los problemas mas comunes en un instrumento y son mas
hébiles en la resoluciéon de problemas que los operadores no habitu-
ales. Por dichas razones, el conocimiento obtenido con la experien-
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cia debe ser aprovechado para ayudar a que otros operadores iden-
tifiquen problemas y tomen acciones correctivas adecuadas. Una
manera de resumir y presentar los capitulos aprendidos es prepa-
rar un diagrama de flujo para guiar a los operadores a través del
proceso de resolucién de problemas. Algunos fabricantes brindan
tal informacién, pero cada laboratorio puede desarrollar su propia
guia de resolucién de problemas basada en su propia experiencia.

A continuacién se muestra una guia de resolucién de proble-
mas para un analizador de quimica multi-prueba. Este analizador
particular posee detectores fotométricos para algunas pruebas y
electrodos de ion selectivo (ISE) para otras.

El plan de Control de la Calidad también incluye revision de
resultados de pacientes en comparacion con resultados previos y
también comparaciones de muestras de pacientes para documen-
tar el desempeno en muestras reales de pacientes. Note que esta
guia de resolucién de problemas comienza con la revision de todos
los resultados del Control de la Calidad, luego intenta clasificar
errores sistematicos y errores aleatorios, y brinda guias especifi-
cas para los ISEs.
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Figura 8-3. Guia de resolucion de problemas para un analizador de quimica
multi-prueba.
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Figura 8-4. Guia de resolucion de problemas: Investigar el Error Sistemdtico.
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Figura 8-5. Guia de resolucion de problemas: Investigar el Error Aleatorio.
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Figura 8-6. Guia de resolucion de problemas: Investigar ISEs.
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9: ;,Qué Documentacion y registros de
Control de la Calidad son necesarios?

Aprenda a especificar los parametros e informacién que se nece-
sitan documentar para hacer que los registros de Control de la
Calidad sean ttiles en la resolucién de problemas. En Control de
la Calidad - Los Registros, Patricia L. Barry, BS, MT(ASCP),
describe la importancia de documentar la “historia” del método
para aprender de experiencias pasadas. Mientras que la documen-
tacion y los papeles a menudo provocan un sentimiento negativo,
el lado positivo de los buenos registros es la capacidad de poder
identificar cambios que puedan ser la causa de problemas.

Objetivos:

QO Desarrollar una actitud positiva hacia el mantenimiento de
registros de Control de la Calidad pensando en la documen-
tacion como la “voz” del método.

O Identificar los parametros e informacién que hacen a los
registros de Control de la Calidad utiles para la resolucién
de problemas.

Materiales del capitulo:
QO Control de la Calidad — Los Registros, por Patricia L. Barry,
BS, MT(ASCP).
Tareas a realizar:
O Estudiar el capitulo.

QO Revisar el sistema de documentacion del Control de la Cali-
dad de su laboratorio.

QO Para la prueba de su interés, busque el estudio original de
evaluacién del método, los resultados de Pruebas de Aptitud
(Proficiency Testing “PT”) recientes, y los registros de Control
de la Calidad de cuando se analizaron las muestras de PT.
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Preguntas de Autoevaluacién:

o

o

(Cuanto tiempo necesita para conservar los registros de Con-
trol de la Calidad?

;,Coémo se documentan los estudios de evaluaciéon de métodos
en su laboratorio?

(Dénde se guardan los registros de Pruebas de Aptitud?

(Puede encontrar registros pasados de Control de la Cali-
dad?

;Tiene acceso a las diferentes “voces” del método?

(Quién escucha regularmente en su laboratorio a las “voces”
del método?

Page 140



Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

Control de la Calidad — Los Registros
Patricia L. Barry, BS, MT(ASCP)

Las palabras “documentacion” y “registro” a menudo causan en la
gente un sentimiento negativo, por lo tanto librémonos de él rapida-
mente. Pensemos en la historia en vez de la documentacién. Sabe-
mos que podemos estudiar historia y aprender del pasado, de los
éxitos de otros, y también de sus fallas. Muchas veces las fallas son
aun més utiles que los éxitos, porque pueden ayudarnos a enten-
der lo que sali6 mal, la naturaleza del problema, y cuéales pudieron
ser las causas. Asimismo, podemos aprender de la historia de un
proceso de andlsis en el laboratorio. jPuede ayudarnos a resolver
los problemas de hoy y a prevenir los problemas del maniana!

La historia se archiva en distintos registros. Me gusta pensar
en estos registros como las “voces” del proceso —cada uno dicién-
donos algo sobre qué esta o ha estado ocurriendo. Las voces nos
cuentan sobre el desempenio del método cuando se evalud por pri-
mera vez, cuando se procesaron muestras de Pruebas de Aptitud y
de Control de la Calidad, la frecuencia y tipo de problemas encon-
trados bajo condiciones de rutina, y qué cambios se necesitaron
para corregir problemas o mejorar el proceso. Quizas no necesite-
mos mirar todos los registros cada vez que se necesita resolver un
problema. Sin embargo, escuchar varias “voces” simultaneamente
nos permite ver el proceso en su contexto y, de ese modo, tomar
mejores decisiones sobre qué hacer para mejorarlo. Usted conoce
el viejo dicho “Siempre hay, al menos, dos versiones en cada histo-
ria”. Escuchemos entonces a todas las “voces” del proceso.

Archivando la Historia — El Por Qué

La historia de un proceso analitico debe incluir toda la informa-
cién (generada en la operacién normal del proceso) necesaria para
describir el desempefio y para identificar factores que afectan al
desempeno. Esta informacion se documenta en papel o de forma
electrénica, normalmente en orden cronoldgico, y esto es lo que
constituye la “historia” del proceso. Esta historia proporciona un
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compendio de hechos sobre el proceso y su desempernio bajo condi-
ciones estables e inestables, incluyendo evidencia de calidad — o la
ausencia de la misma. Se puede utilizar para describir el desem-
perfio anterior y el actual, para ayudar en la resoluciéon inmediata
de problemas, para tomar acciones correctivas, y para tener pau-
tas que guien futuras mejoras.

Registrando la Historia — El Qué

La minima informacién que se debe registrar puede identificarse
a partir de los requisitos regulatorios y de acreditacién. Normal-
mente incluye:

e Una descripciéon completa del proceso, es decir, el procedi-
miento del método;

¢ Datos de la evaluaciéon inicial para documentar el desemperio
del método (Validacién o Verificaciéon segin corresponda), por
ejemplo, rango de medicién, precision, exactitud, sensibilidad
analitica, especificidad analitica, intervalo de referencia;

¢ Informacion diaria sobre la operacién de rutina que incluye: el
operador, valores de los controles observados, decisiones sobre
los valores de los controles, identificacién de problemas, docu-
mentacion de acciones correctivas, y evidencia de revisiéon por
parte del supervisor.

También se debe considerar qué informacién adicional se
necesita basandose en buenas practicas de laboratorio y en la nece-
sidad de mantener y mejorar el desempeno del proceso. Por ejem-
plo, para documentar el desempeno actual del proceso de ensayo,
los registros de Control de la Calidad deben incluir:

¢ Todos los valores individuales;

¢ Resimen estadistico— mensual (o de periodos adecuados) y
acumulado;

¢ Problemas del Control de la Calidad y decisiones (aceptacién,
rechazo, invalidacién);
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e Actividades de resolucién de problemas;
e Acciones correctivas y su seguimiento;
e Resultados de Pruebas de Aptitud.

Se necesita informacién adicional para documentar variables
importantes que pueden afectar la estabilidad del proceso, como
por ejemplo:

e Mantenimiento preventivo — programado y no programado;
* Motivo del mantenimiento, qué se hizo, quién lo hizo;

e Frecuencia y longitud del periodo de inactividad;

e Seniales de deterioro de instrumentos;

 Calibracién, verificacién de la calibracion — programada y no
programada;

e Numeros de lote, fechas de vencimiento de calibradores, motivo
de la calibracién o verificacién, por quién, resultados;

e Cambios de reactivo — planificado y no planificado;

e Numeros de lote y fechas de vencimiento, qué se cambid, por
qué, quién lo cambio;

e Inspeccion del funcionamiento de instrumentos (temperaturas,
afinamientos, sincronizaciones, etc.)

Se debe llevar a cabo un Control Estadistico de la Calidad
adecuado luego de algunas de las actividades enumeradas pre-
viamente, y éstos resultados del Control de la Calidad se deben
incluir en los registros o al menos poder ser rastreados hacia ellos
(como comentarios codificados en una base de datos de Control de
la Calidad). Por ejemplo, si se realiza una calibracién, se deben
medir los materiales de Control de la Calidad inmediatamente
después para asegurarse de que el proceso estda en-control, antes
de procesar las muestras de pacientes.
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Registrando la Historia — EIl Coémo

El formato del registro de la informacién debe permitir una revi-
sién oportuna y practica, debiendo ser claro, completo y bien orga-
nizado. El registro debe ser actual y contener toda la informacién
relevante. Esto significa registrar la informacién cuando ocurre el
evento, y cuando se toman las acciones correctivas, con el fin de
respaldar las decisiones tomadas utilizando la informacién mas
actual sobre el desempenio del proceso. Los registros permanentes
en papel o electréonicos son mas necesarios que la comunicacion
verbal de los eventos actuales. Se necesita un sistema bien ela-
borado para recopilar, organizar y almacenar todos estos datos e
informacién. Note que las pautas regulatorias y de acreditacién
con frecuencia especifican que los registros de Control de la Cali-
dad, cambios de reactivos, calibraciones, etc., deben estar disponi-
bles por al menos un periodo de 2 afios, y que todos los registros de
mantenimiento se deben guardar durante el periodo de vida util
del instrumento y ser transferidos con el instrumento.

JCAHO (The Joint Commission) proporciona ejemplos de una
amplia variedad de formatos que pueden ser tutiles como punto de
inicio para desarrollar un sistema de registros [1].

Registrando la Historia — El Quién

El supervisor, el analista principal, o el especialista de Control de
la Calidad son a menudo responsables de la organizacién del estu-
dio de evaluacién inicial del método, pero muchos otros analistas
pueden participar de los estudios y estar involucrados en recopilar
los datos de desempefio del método. Mientras que hoy es una prac-
tica comun tener un especialista técnico provisto por el fabricante,
quien realiza estudios de desempeno cuando se instalan sistemas
complejos, el laboratorio debe mantener su propia responsabili-
dad en tales estudios, especificar qué estudios deben realizarse y
cuantos datos se necesitan compilar, establecer el criterio de acep-
tacion, y realizar una evaluacién independiente de los datos para
juzgar la aceptabilidad del desempernio del método. Se debe com-
pletar un informe formal sobre el estudio de evaluaciéon del método
y éste debe estar disponible como referencia para el futuro.
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Todo aquél que opera un método tiene la responsabilidad de
registrar cualquier cambio que realice al proceso de analisis, los
resultados del control obtenidos durante el procesamiento, deci-
siones sobre informar o no los resultados de pruebas de pacientes,
y acciones correctivas realizadas. La recopilacién de esta informa-
cién variada, obtenida de muchos analistas distintos, requiere un
sistema efectivo de archivo de los registros.

También es importante asignar responsabilidad sobre el sis-
tema a un analista especifico, especialista en Control de la Calidad,
o un supervisor, quien revisa el Control de la Calidad a diario, exa-
mina los resultados de Pruebas de Aptitud, realiza el seguimiento
de los problemas, revisa la estadistica del Control de la Calidad
mensual, actualiza la estadistica del Control de la Calidad acumu-
lado, identifica problemas crénicos y a largo plazo en el sistema, y
recomienda estudios adicionales, cambios, o mejoras. Este indivi-
duo también puede tener responsabilidades para revisar estudios
de evaluacién del método, seleccionar procedimientos de Control
de la Calidad apropiados, y revaluar o validar periédicamente el
diserio del Control de la Calidad.

Aprendiendo de la Historia

Usted tiene que estudiar historia para aprender del pasado. Esto
significa revisar registros diarios, semanales y mensuales del Con-
trol de la Calidad, como asi también llevar a cabo auditorias de
calidad periddicas. Estos estudios ayudaran a la resolucion de pro-
blemas y ayudaran a relacionar los datos de desempeno diarios
con la informacién de los experimentos de evaluaciéon del método,
las encuestas de Pruebas de Aptitud, y los resultados de pruebas
de pacientes. Los hallazgos deben conducir a un mejor manteni-
miento preventivo, mejor formacion de analistas, y a un nuevo
disefio de los pasos problematicos en el proceso de prueba.

Es dificil para los analistas asimilar toda esta informacién
y tenerla disponible para su uso inmediato, salvo que inviertan
mucho tiempo en ello. Encontramos que es efectivo contar con
Especialistas de Calidad que pasan al menos la mitad de su tiempo
abocados a asuntos de Control de la Calidad para realizar el segui-
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miento total, desde evaluacién del método, Control de la Calidad
de rutina, evaluacion de desempeno, Planificaciéon de la Calidad, y
mejoramiento de la Calidad. Hay ciertas personas que son “histo-
riadoras” por naturaleza, intrigadas por estudiar el pasado, habi-
lidosas para la clasificacion y organizacién de datos e informacién,
orientadas al andlisis cuantitativo e interpretaciéon, perceptivas
para identificar las causas especiales de los acontecimientos, desa-
fiantes para entender las lecciones producto de los datos e informa-
cibén, y entusiasmadas por contar y documentar las historias. Esos
talentos los hacen ideales para tener responsabilidades especiales
para la gestién de la calidad analitica.

Referencias

1. How to Meet the Most Frequently Cited Laboratory Standards.
Oakbrook Terrace, IL: Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations, 1996.
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10: ; Como asegurar la Calidad del
Control de la Calidad?

Este capitulo identifica los factores que son importantes para una
implementacién apropiada de procedimientos de Control Estadis-
tico de la Calidad en el laboratorio. Introduce la idea de “hacer el
Control de la Calidad correcto de la manera correcta” para ayudar
a entender la calidad del propio Control de la Calidad. Algunas de
las responsabilidades en materia de Control Calidad residen gene-
ralmente en el laboratorio y otras requieren acciones por parte
de la direccién. Este capitulo establece la base para los proximos
capitulos, parte de los cuales se enfocan en los detalles de hacer el
Control de la Calidad correcto, y otros se centran en la seleccion
del Control de la Calidad correcto.

Objetivos:

QO Identificar los problemas comunes en la implementacién del
Control Estadistico de la Calidad.

QO Reconocer la necesidad de una implementacién adecuada del
Control Estadistico de la Calidad, es decir, hacer el Control
de la Calidad correcto.

QO Reconocer la necesidad de un disefio apropiado del Control
Estadistico de la Calidad, es decir, hacer el Control de la
Calidad de la manera correcta.
Materiales del capitulo:
QO Control dela Calidad — Hacer el Control de la Calidad Correcto
de la Manera Correcta, por James O. Westgard, PhD.
Tareas a realizar:
Q Estudiar el capitulo.

O Revisar las pautas o Procedimientos Operativos Estandar
para realizar el Control de la Calidad en su laboratorio.
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Preguntas de Autoevaluacién:

o

¢ 0 0 O

@)

(Cudl es la moraleja de “repetido, repetido, tuve suerte”?

;Coémo afectan los limites de control 2 SD a las repeticiones?
(,Como afectan los limites de control 3 SD a las repeticiones?
(Cémo afecta la exactitud del SD calculado a las repeticiones?

;Cuales son los objetivos de seleccionar el procedimiento de
Control de la Calidad correcto?

(Quién es responsable de hacer el Control de la Calidad
correcto?

({Quién es responsable de hacer el Control de la Calidad de la
manera correcta?
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Control de la Calidad — Hacer el
Control de la Calidad Correcto de la

Manera Correcta
James O. Westgard, PhD

Muchos piensan que el simple acto de correr el Control de la Cali-
dad controlara la calidad de las pruebas de laboratorio. El Control
de la Calidad deberia controlar la calidad, jcorrecto! Eso es verdad,
s1y solo si se implementa el procedimiento de Control de la Cali-
dad correcto y el manejo de rutina se realiza correctamente cada
vez que se analizan los controles.

“Hacer lo correcto de la manera correcta” es una simple
definicién de calidad que puede ser aplicada ampliamente. Haga
la prueba correcta de la manera correcta para proporcionar un
resultado de calidad. Realice el Control de la Calidad correcto de
la manera correcta para asegurar la calidad del resultado de la
prueba. Las claves son “Hacer el Control de la Calidad correcto” y
“Hacer el Control de la Calidad de la manera correcta”. Estas son
dos funciones separadas y ambas son fundamentales para asegu-
rar la calidad de las pruebas de laboratorio.

“Repetido, repetido, jtuve suerte!”

A continuacién se presenta una historia que fue contada por un
gerente de Control de la Calidad que estaba auditando los regis-
tros del Control de la Calidad como parte de una evaluacion de las
practicas de calidad del laboratorio. Al inspeccionar los registros de
Control de la Calidad, se identificé una situacién de fuera-de-control
y se documentdé la accién correctiva como “repetido, repetido, jtuve
suerte!”. Esa frase captura una practica de Control de la Calidad que
es comun en muchos laboratorios; repetir el control hasta que final-
mente cae dentro de los limites. En el incidente citado, el analista
fue lo suficientemente honesto para saber que nada habia cambiado
con la calidad del proceso de prueba, excepto que afortunadamente
el control finalmente cayé dentro de los limites aceptables.
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Parece ridiculo correr los controles para verificar la calidad
de pruebas de laboratorio, y luego casi automaticamente ignorar
los resultados cuando indican que algo puede estar mal. Eso es
exactamente lo que se esta haciendo actualmente en muchos labo-
ratorios. Aqui se muestra un protocolo de Control de la Calidad
tipico utilizado en muchos laboratorios para describir qué hacer
en respuesta a resultados del control:

e Silos resultados del control estan adentro, informe los resul-
tados de las pruebas de pacientes.

¢ Silos resultados del control estan afuera, repita los controles;
s1 esta vez caen adentro, informe los resultados de pacientes.

¢ Silos resultados del control aun estan fuera, prepare nuevos
controles y analicelos, si esta vez caen dentro, informe los
resultados de pacientes.

e Silos controles aun estan afuera, repita los nuevos controles;
si caen dentro, informe los resultados de pacientes.

e Si los resultados del control ain caen afuera, jsolucione el
problema!

Si no tiene suerte luego de cuatro repeticiones, entonces se
necesita hacer algo para arreglar el proceso de andlisis. Repetir,
repetir, repetir, repetir; sin suerte, solucionar el problema. Como
usted se puede imaginar, algunos laboratorios pueden tener pro-
tocolos ain mas sofisticados y jtener aiin un ntimero mas alto de
repeticiones!

Haciendo el Control de la Calidad correcto de la manera
correcta

Como dijimos desde el comienzo, es dificil examinar el producto de
un proceso de andlisis en el laboratorio y ver si es correcto, como
por ejemplo un resultado de una prueba con un valor, de 247. Esa
es la razén por la cual necesitamos una técnica de control donde
analizamos una muestra estable que tiene un valor conocido. Sin
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embargo, los procedimientos de medicién poseen una variabilidad
inherente, por lo tanto no hay un valor correcto pero si un rango
de valores esperados. Para establecer el rango esperado para un
material de control se necesitan realizar muchas mediciones para
observar la variabilidad, calcular la media y desvio estandar (SD),
y asi caracterizar el desempenio del método; luego calcular el rango
de valores esperados o “limites de control”, como la media +2 SD o
la media +3 SD.

Dependiendo de los limites de control seleccionados, un cierto
numero de mediciones estard por fuera de esos limites; por ejem-
plo, 1 de cada 20 estara fuera del limite 2 SD, 3 de cada 1000
estaran por fuera del limite 3 SD. El uso de limites de control més
estrechos (2 SD) causa un ntmero considerable de “falsos recha-
zos”, mientras que el uso de limites de control mas amplios (3 SD)
hace m4s dificil detectar cambios o errores en el proceso de ana-
lisis. Por lo tanto, existe un equilibrio entre las caracteristicas de
“falso rechazo” y “deteccion de error” de diferentes limites de con-
trol o reglas de control. Los limites ajustados proporcionan mejor
deteccién de error, pero también tienen tasas méas altas de falso
rechazo. Los limites mas amplios disminuyen los falsos rechazos,
pero también pierden en detecciéon de error. Una solucién a este
dilema es utilizar un procedimiento de Control de la Calidad multi-
regla para minimizar los falsos rechazos utilizando los limites de 2
SD como advertencia, y luego examinar los errores con reglas més
especificas que tienen baja probabilidad de falso rechazo.

Dada esta situacién, hay muchas cosas que se tienen que
hacer de la manera correcta para proporcionar un buen Control de
la Calidad de laboratorio.

¢ Se deben seleccionar materiales de control estables en con-
centraciones apropiadas para caracterizar el desempeno en
niveles de decisién médica importantes.

e Lavariacidon de resultados para esos materiales de control se
debe determinar analizdndolos durante un periodo de tiempo
apropiado, generalmente un minimo de 20 dias.
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e La media y el SD se deben calcular para caracterizar la
variacién esperada y las estimaciones iniciales se deben
actualizar periédicamente para asegurar que representan el
desempeno actual del proceso.

¢ Se deben seleccionar las reglas de control correctas para efec-
tuar un seguimiento de la calidad requerida para la prueba,
la precisidon y sesgo (bias) observados para el método.

¢ Se deben calcular los limites de control, preparar graficos de
control, y utilizar software apropiado para implementar las
reglas de control seleccionadas.

¢ Sedeben preparar materiales de control frescos en un periodo
de tiempo adecuado para el andlisis de rutina.

e Se deben analizar los controles en intervalos adecuados,
minimamente en cada corrida analitica o cada dia, y después
de cualquier cambio significativo realizado al procedimiento
analitico de medicién.

¢ Los resultados del control se deben examinar e interpretar
previo a informar los resultados de pacientes para establecer
el estado de control del proceso analitico de prueba.

¢ Losresultados de las pruebas de pacientes se deben informar
solamente cuando el proceso de prueba esta “en-control”;
cuando el mismo se encuentra “fuera-de-control”, se debe
realizar una inspeccién para identificar problemas, solucio-
narlos, y luego repetir la corrida analitica.

e Se deben documentar todos los resultados del control y las

acciones correctivas en los registros del laboratorio.

¢ Quién es responsable de hacer el Control de la Calidad
correcto de la manera correcta?

Algunas de estas actividades se asignan a supervisores o espe-
cialistas técnicos, mientras que otras son realizadas por todos los
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analistas que operan un tipo de proceso de prueba o sistema ana-
litico. Generalmente los analistas siguen el protocolo de Control
de la Calidad descrito en los Procedimientos de Operaciéon Estan-
dar del laboratorio (Standard Operating Procedures “SOPs”). La
seleccion de los materiales de control, los calculos de los datos, la
seleccion de las reglas y nimero de medidas del control, y el esta-
blecimiento de los graficos de control o software de Control de la
Calidad deben ser realizados por un especialista técnico o super-
visor, es decir, por la direcciéon. La preparacion de rutina de los
materiales de control, analisis de rutina, interpretacién, y docu-
mentacion la realizan todos los analistas que operan el sistema
analitico. Por lo tanto, realizar el Control de la Calidad correcto de
la manera correcta es una responsabilidad compartida de muchas
personas en el laboratorio, pero existen distintas responsabilida-
des para gerentes y analistas.

La responsabilidad de la direccion de seleccionar o dise-
nar el procedimiento de Control de la Calidad correcto puede no
ser reconocida en algunos laboratorios. El Control de la Calidad
correcto tiene que ver con realizar el nimero correcto de medicio-
nes del control y aplicar las reglas correctas para interpretar los
resultados del control. Esto es definitivamente una responsabili-
dad de la direccién porque forma parte de la seleccién, disefio, y
establecimiento de los Procedimientos de Operacion Estandar del
laboratorio. Es fundamental para la gestién de la calidad que el
establecimiento de los procesos de trabajo sea responsabilidad de
la direccién. Dado que la calidad misma es el resultado de tales
procesos de trabajo, es fundamental que los SOPs del laboratorio
representen buenas practicas de laboratorio.

¢, Qué podria salir mal?

Es una ley de la naturaleza que cualquier cosa que pueda salir
mal jsaldra mal! Por lo tanto es fundamental reconocer que podria
ocurrir y hacer todo el esfuerzo para prevenir que ocurra. A con-
tinuacién se detallan algunas de las inquietudes que afectan a la
calidad del Control de la Calidad.
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Los materiales de control pueden no ser estables. Esto es lo
que se sospecha al responder con “repetir, repetir’ cuando hay pro-
blemas de fuera-de-control. El uso de materiales de control comer-
ciales siguiendo las instrucciones del fabricante deberia minimizar
este problema. Los fabricantes estudian cuidadosamente la esta-
bilidad de sus materiales de control y proporcionan pautas para
su uso adecuado. Intentar “estirar” el periodo de tiempo de uso
de un material de control para reducir el costo, puede en realidad
llevar a un incremento de costos debido a la repeticiéon del ana-
lisis de materiales de control. La participaciéon en programas de
comparaciéon de grupos pares (esquemas interlaboratorio o Peer
Group), proporciona un mecanismo para realizar un seguimiento
de la estabilidad mediante la comparaciéon con otros laboratorios.
La participacion en programas de Pruebas de Aptitud (Proficiency
Testing “PT”) o Esquemas de Evaluacion Externa de la Calidad
(External Quality Assessment “EQA”) proporciona un mecanismo
para efectuar un monitoreo del sesgo (bias) del método y evaluar
la estabilidad del procedimiento de medicién.

Los Métodos pueden no ser estables. Por supuesto, el objetivo del
Control de la Calidad es identificar aquellas situaciones donde ha
cambiado el desemperio del método, pero diferenciar cambios reales
del método de cualquier variabilidad e inestabilidad de los materia-
les de control es realmente importante. Los cambios a corto plazo
generalmente son el resultado de cambios en el sistema analitico,
por ejemplo, cambios en reactivos, calibradores, componentes, ope-
radores, o condiciones ambientales. Los cambios a largo plazo (des-
plazamientos) pueden ser mas dificiles de evaluar que aquellos a
corto plazo. Aqui es donde PT y EQA, o programas de comparacién
de grupos pares (Interlaboratorio o Peer Group) deberian ayudar a
brindando informacién sobre el desempernio del método en su labora-
torio, en relacién a observaciones habituales sobre el desempefio en
otros laboratorios que comparten método y/o plataforma analitica.

Los Materiales de control pueden no tener concentraciones
correctas. Se deben seleccionar materiales de control cercanos a
los niveles de decisién médica, es decir, concentraciones donde la
interpretacion médica de los resultados es importante. Tipicamente
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se deben analizar 2 o 3 materiales de control, uno en el rango nor-
mal, un anormal bajo y/o un anormal alto. Los controles del rango
normal pueden no detectar problemas en los rangos anormales
bajos o altos.

La media y el SD pueden no ser determinados en el periodo
de tiempo correcto. Los intentos de acortar la recoleccién inicial
de los datos del control pueden llevar a una estimacién inadecuada
del SD del método. La variacién a corto plazo es casi siempre mas
pequenia que la variacién a largo plazo, lo que daria SDs mas
pequenios y limites de control mas estrechos que los SDs represen-
tativos del proceso a largo plazo.

Los limites de control pueden ser calculados incorrecta-
mente. Hay muchas practicas que han surgido para simplificar el
calculo de los limites de control y a veces ampliar los limites. Los
limites se deben calcular a partir de datos obtenidos en el labo-
ratorio durante un periodo de tiempo razonable, generalmente
un minimo de 20 dias. El uso de valores asignados normalmente
proporciona limites demasiado anchos, porque representan el des-
empeno observado en muchos laboratorios. El uso de las medias y
SDs del grupo par, asimismo llevara a establecer rangos amplios
porque representan la variacion entre laboratorios.

Las reglas de control pueden ser incorrectas. La seleccion de
procedimientos de Control de la Calidad debe minimizar la posi-
bilidad de falsos rechazos y maximizar la chance de deteccién de
errores clinicamente importantes. El uso de los limites de control
2 SD por si mismos es inherentemente problematico debido al alto
nivel de falsos rechazos; sin embargo, esta practica es de uso gene-
ralizado en los laboratorios de hoy, particularmente en pequerios
laboratorios que intentan simplificar las practicas y aplicaciones
del Control de la Calidad.

Los resultados del control pueden ser interpretados inco-
rrectamente. La formacion y la capacitacién son necesarias para
la correcta interpretaciéon del Control Estadistico de la Calidad y
para evitar el miedo a la estadistica, lo que podria llevar a una
interpretacion inadecuada de los resultados. Es fundamental que
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los analistas aprendan que el Control Estadistico de la Calidad
es una herramienta para ayudarlos a evaluar la calidad de su
trabajo, en lugar de preocuparse porque se esta utilizando para
patrullar su trabajo.

Los resultados del control pueden ser seguidos incorrecta-
mente. Laresolucion de problemas y la toma de acciones correctivas
adecuadas requiere experiencia o pautas basadas en experiencias
pasadas con el proceso. La presiéon de informar resultados rapida-
mente debe equilibrarse con la necesidad de informar resultados
correctos, pero esto sera dificil de lograr, al menos que los analistas
tengan confianza en que los procedimientos de Control de la Cali-
dad se realizan correctamente, es decir, tienen un minimo de falsos
rechazos e identifican problemas significativos correctamente.

Los procedimientos de control pueden no ser implementados
sistemdticamente. Existe una necesidad de aplicar una filosofia sis-
tematica y practica en el laboratorio. Esto no requiere que se aplique
el mismo procedimiento de Control de la Calidad entre métodos, pero
se debe emplear un enfoque sistematico para determinar el procedi-
miento de Control de la Calidad correcto y también para implemen-
tar diferentes procedimientos de Control de la Calidad de tal forma
que la interpretacion de los resultados del control resulte facil.

Los requisitos regulatorios y/o de acreditacion podrian lle-
var a un cumplimiento de las normas de calidad en lugar
de Control de la Calidad. A pesar de esta orientacién y asesora-
miento, un laboratorio puede atin decidir que es mas facil alcanzar
los requisitos regulatorios o de acreditacién que los requisitos de
calidad, es decir, es mas facil estar en cumplimiento que en con-
trol. Recuerde que la calidad tiene que ver con satisfacer las nece-
sidades del cliente y que los médicos y los pacientes son clientes
mas importantes que el auditor del laboratorio.

¢ Qué es lo correcto en Control Estadistico de la Calidad?

iDados todos estos posibles problemas, quizés usted se pregunte
por qué el Control Estadistico de la Calidad es atin la mejor estra-
tegia para asegurar la calidad de pruebas de laboratorio!

Page 156



Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

¢ En primer lugar, es una técnica que se puede aplicar a cual-
quier proceso de andlisis para el cual existan materiales de
control estables. Eso lo hace casi universalmente aplicable a
muchas pruebas que se realizan rutinariamente en los labo-
ratorios clinicos.

* Existen fuentes comerciales de materiales y software para la
implementacion del Control Estadistico de la Calidad. Muchos
vendedores de instrumentos proveen un software de Control
de la Calidad integrado al sistema analitico. Todos los Siste-
mas de Informacién de Laboratorio (LIS) incluyen un médulo
de Control de la Calidad para respaldar las aplicaciones.

¢ Es realmente ventajoso poder ensefiar una Unica técnica de
control que es ampliamente aplicable. Las practicas basicas
de Control de la Calidad deben ser parte de cualquier pro-
grama de capacitacién o educacién para analistas de labo-
ratorio. Los proveedores de materiales de control a menudo
proporcionan soporte técnico de capacitacién; ademds exis-
ten cursos provenientes de otras fuentes que se encuentran
disponibles en Internet (online).

e La Evaluacién Externa de la Calidad y los programas de com-
paracioén de grupos pares se encuentran ampliamente disponi-
bles para proporcionar una comparacion de desemperio entre
un laboratorio individual y un grupo par de laboratorios. Pro-
porcionan una verdadera ayuda en la resolucién de problemas,
tanto con métodos como con materiales de control.

e Por tltimo, es posible disefiar un procedimiento de Control de
la Calidad para verificar el logro de la calidad deseada para
los resultados, lo cual es un requisito técnico de ISO 15189
[1]. Ademas, ISO 15198 [2] reconoce que el Control Estadis-
tico de la Calidad es ventajoso porque los fabricantes pueden
validar rapidamente el desempenio de los procedimientos en
base a caracteristicas de rechazo conocidas.

A pesar de estos aspectos positivos, muchas personas aun tie-
nen un sentimiento negativo hacia el Control de la Calidad, parti-
cularmente el Control Estadistico de la Calidad. Sus experiencias
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a menudo reflejan las dificultades de no realizar el Control de la
Calidad correcto y no hacer el Control de la Calidad de la manera
correcta. Y con frecuencia, no es su culpa que los procedimientos de
Control de la Calidad erréneos se implementen de forma errénea.
Nuevamente, es importante recordar que es una responsabilidad
de la direccién implementar el procedimiento de Control de la Cali-
dad correcto, mientras que es responsabilidad de todos realizar el
Control de la Calidad de la manera correcta, lo que requiere que la
direccion proporcione la educacién y la capacitacion adecuadas a los
analistas de rangos jerarquicos inferiores.

¢ Cual es el objetivo?

La calidad ha sido descrita como “hacer lo correcto de la manera
correcta”. Cuando se aplica el Control de la Calidad por si mismo,
el primer correcto se refiere a realizar el Control de la Calidad
correcto, y el segundo correcto a realizar el Control de la Calidad
de la manera correcta. Ambos correctos deben incluirse en el pro-
ceso para asegurar que el Control de la Calidad se esta haciendo
correctamente. En los préximos capitulos, consideraremos pri-
mero muchos detalles sobre como realizar el Control de la Calidad
correcto, y luego finalmente consideraremos cémo seleccionar el
procedimiento de Control de la Calidad correcto basandonos en la
calidad requerida para la prueba junto con la precision y el sesgo
(bias) observados para el método.

Referencias

1. ISO 15189. Medical laboratories — Particular requirements for
quality and competence. Geneva: ISO, 2007.

2. ISO 15198. Clinical laboratory medicine —In vitro diagnostic
medical devices — Validation of user quality control procedures
by the manufacturer. Geneva: ISO, 2004.
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11: ¢ Cuales son los requisitos minimos
para el Control Interno de la Calidad?

“Hacer lo correcto de la manera correcta” deberia ser el estandar
de préactica profesional para un laboratorio clinico, pero existen
otros estandares de practica, como los requisitos minimos estab-
lecidos por Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA)
para los laboratorios de Estados Unidos. La acreditacion de los
laboratorios de Estados Unidos generalmente se basa en los estan-
dares de CLIA, sin embargo, estd comenzando a surgir interés en
la acreditacion bajo ISO 15189. En otras partes del mundo, ISO
15189 es el estandar de practica predominante. En Estados Uni-
dos, un ntmero de distintos organismos u organizaciones de acred-
itacién operan como proveedores aprobados para la inspeccion de
laboratorios. Se requiere que sus regulaciones sean tan estrictas
como las reglas CLIA, pero pueden ser aiin mas exigentes, por lo
tanto también es necesario para los laboratorios de Estados Uni-
dos comprender los requisitos especificos de la organizacién/organ-
ismo que realizara la inspeccién y acreditacién.

Objetivos:

O Revisar el lenguaje regulatorio encontrado en las reglas
CLIA.

O Identificar los requisitos de Control de la Calidad especificos
para pruebas non-waived.

QO Reconocer las opciones de Control de la Calidad bajo las
regulaciones CLIA.

O Comprender como se deben implementar esas opciones de
acuerdo a los distintos organismos de acreditacion.
Materiales:

Q Control de la Calidad — Las Regulaciones CLIA para Estados
Unidos, por Sharon S. Ehrmeyer, PhD, MT(ASCP).
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Tareas a realizar:

O
o
o

Estudiar los materiales.
Acceder a las regulaciones CLIA en el sitio web de CMS.

Acceder al apéndice C del Manual de Operaciones Oficial en
el sitio web de CMS.

Preguntas de Autoevaluacién:

O
o

(Cudl es el significado de pruebas waived y non-waived?

(Qué Control de la Calidad se requiere para un prueba
waived?

(Cuales son las 3 opciones de Control de la Calidad para
pruebas non-waived?

(,Qué organizacion u organismo acredita su laboratorio?

;Cuales son los requisitos de Control de la Calidad especifi-
cos que afectan a su laboratorio?
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Control de la Calidad - Las Regulaciones
CLIA para Estados Unidos

con Sharon S. Ehrmeyer, PhD

Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) de Estados
Unidos entré en vigencia en 1992, pero ha sido actualizado varias
veces previo a la publicacion de la Norma Final en 2003 [1,2].
CLIA establece los requisitos “minimos” para las pruebas, pero los
laboratorios de Estados Unidos pueden elegir alcanzar requisitos
mas exigentes de otros organismos de acreditacién, como por ejem-
plo, Joint Commission (JC) [3], College of American Pathologists
(CAP) [4], y COLA, antiguamente Commission on Office Labora-
tory Accreditation [5]. Existen también organizaciones estatales
de laboratorios de salud en Washington y Nueva York aprobadas
por el gobierno (exentas) que imponen requisitos especificos.

Sistemas de Calidad y el Proceso Total de Prueba

La Norma Final se enfoca en los “sistemas de calidad”, un término
que aparecié primero en la edicién 2003 de las normas. CMS iden-
tifica los siguientes componentes clave en un sistema de calidad
de laboratorio:

e Sistemas de laboratorio generales
e Sistemas pre-analiticos

e Sistemas analiticos

¢ Sistemas post-analiticos

Todos estos componentes son importantes para asegurar la cali-
dad de los servicios de pruebas de laboratorio. Todos se deben ges-
tionar, monitorear y mejorar. En la Norma Final CLIA, el proceso
de aseguramiento de la calidad de pruebas de laboratorio se llama
evaluacién de la calidad, en vez de aseguramiento de la calidad o
gestion de la calidad como se llamoé en ediciones anteriores.

Independientemente de la terminologia elegida, la inten-
cién de la norma final es promover el desarrollo, implementacion,
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ejecucién, monitoreo, y la mejora de los servicios de laboratorio
de alta calidad. Esto requiere un sistema de gestion de la calidad
eficaz. En este contexto, Sistema de Calidad se refiere a la orga-
nizacidn, estructura, recursos, procesos, y procedimientos necesa-
rios para implementar la gestion de la calidad. Proceso significa
uno o mas recursos interrelacionados y/o actividades que transfor-
man entradas en salidas. Procedimiento representa una manera
especifica de realizar una actividad.

La Norma Final se organiza alrededor del flujo de una mues-
tra a través del laboratorio. Esta ruta se denomina Proceso Total
de Prueba e incluye los procesos y procedimientos pre-analiticos,
analiticos, y post-analiticos, como se muestra en la Figura 11-1.

@-:::::: Proceso Total de Pruebassuusssn@

Pre-analitico -DI Analitico =p{Post-analitico

*Orden de la prueba <Alicuota de la muestra <Preparacion de informes

*Preparacién del *Preparacion del de pacientes

paciente analizador *Transmision de informes
*Obtenciéon de la *Calibracion de la *Recepcion de informes
muestra prueba *Analisis de resultados de
*Procesamiento *Analisis del CCI pruebas

*Transporte de la *Aceptacion de los *Decision clinica

muestra resultados

Figura 11-1. CLIA “El Proceso Total de Prueba” para Laboratorios Clinicos.

Note que los pasos listados debajo de los procesos principales
(pre-analitico, analitico, post-analitico) no estan completos, pero
proporcionan una buena idea de qué se incluye en cada sistema.
Los pasos en cursiva estarian probablemente fuera del control
del laboratorio, es decir, el médico daria la orden de la prueba y
prepararia al paciente, asimismo el médico recibiria el informe,
analizaria los resultados, y tomaria la accion clinica necesaria. El
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médico obtendria la muestra, pero es mas probable que el labo-
ratorio se involucre en el proceso en ese punto. Muchas personas
consideran a esas actividades “pre-pre-analiticas” y “post-post-
analiticas” y con frecuencia son el foco de mejoras en la seguridad
del paciente.

El término Evaluacién de la Calidad se utiliza amplia-
mente para abarcar las practicas de medicién y monitoreo de pro-
cesos y procedimientos, incluyendo validacién y verificacidén, asi
como también los términos relacionados como evaluacién, audi-
toria, etc. Para procesos de pruebas analiticas, la evaluacion de la
calidad deberia involucrar metodologia cientifica sélida y andlisis
de los datos (estadistica) para proporcionar una comparacion obje-
tiva del desempeno medido u observado de acuerdo a los objetivos
y requisitos de calidad definidos.

Requisitos generales para la evaluacién de la calidad de
pruebas de laboratorio

Subparte K, Los Sistemas de Calidad para Pruebas Non-waived
comienzan con los siguientes requisitos generales:

$§493.1200 (a) Cada laboratorio que realice pruebas non-waived
debe establecer y conservar politicas y procedimientos escritos
que implementen y verifiquen sistemas de calidad para todas las
fases del sistema total de prueba (incluyendo fases pre-analitica,
analitica, y post-analitica), asi como sistemas de laboratorio
generales. (b) Los sistemas de calidad del laboratorio deben
incluir un componente de evaluacion de la calidad que asegure
la mejora continua del desempeno y servicios del laboratorio a
través del monitoreo continuo que identifique, evaliie y resuelva
problemas. (c¢) Los componentes varios del sistema de calidad
del laboratorio se utilizan para satisfacer los requisitos en esta
parte y deben adecuarse a las especialidades y subespeciali-
dades de las pruebas que realiza el laboratorio, a los servicios
que ofrece, y a los clientes que atiende.
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§493.1250, El Sistema Analitico requiere que el laboratorio sat-
isfaga los requisitos para lo siguiente:

§493.1251 Manual de procedimientos

§493.1252 Sistemas de prueba, equipamiento, instrumentos,
reactivos, materiales y suministros

§493.1253 Establecimiento y verificacion de las especificacio-
nes de desempernio del método

§493.1254 Mantenimiento y control del funcionamiento

§493.1255 Calibracion y procedimientos de verificacion de la
calibracion

§493.1256 Procedimientos de control

§493.1261-1278 Requisitos de especialidad y subespeciali-
dad

§493.1281 Comparacion de resultados de pruebas
§493.1282 Acciones correctivas

§493.1283 Registros de pruebas

§493.1289 Evaluacién de sistemas analiticos

En esta discusién, nos enfocamos solamente en aquellos req-

uisitos para “procedimientos de control”. Las regulaciones CLIA
para el Control de la Calidad se basan en la complejidad de las
pruebas, que es una medida de la dificultad para realizar la met-
odologia de las pruebas. Para efectos de Control de la Calidad,
existen tres categorias de complejidad de pruebas: waived, non-
waived, and Provider-Performed Microscopy (PPM); esta ultima
se reserva para un grupo seleccionado de profesionales. La infor-
macién actual sobre la complejidad de cada prueba se puede
obtener en el sitio web de CLIA [3].
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Control de la Calidad y Complejidad de la Prueba

Pruebas Waived. El listado de pruebas waived contintia expand-
iéndose y actualmente incluye metodologias para mas de 100
pruebas. Esto forma parte de las razones por las que se eliminé la
distincién entre pruebas de moderada y alta complejidad (ahora
agrupadas como non-waived) en la Norma Final — muchas pruebas
de complejidad moderada se clasifican actualmente como pruebas
waived. La subparte K, Sistemas de Calidad para Pruebas Non-
waived, comienza con estos requisitos generales:

$§493.1200 (a) Cada laboratorio que realice pruebas non-waived
debe establecer y conservar politicas y procedimientos escritos
que implementen y monitoreen sistemas de calidad para todas
las fases del sistema total de prueba (incluyendo fases pre-
analitica, analitica, y post-analitica), asi como sistemas de lab-
oratorio generales. (b) Los sistemas de calidad del laboratorio
deben incluir un componente de evaluacion de la calidad que
asegure la mejora continua del desempernio y servicios del labo-
ratorio a través del monitoreo continuo que identifique, evaliie y
resuelva problemas. (c¢) Los componentes varios del sistema de
calidad del laboratorio se utilizan para satisfacer los requisitos
en esta parte y deben adecuarse a las especialidades y subespe-
cialidades de las pruebas que realiza el laboratorio, a los servi-
cios que ofrece, y a los clientes que atiende.

¢ De acuerdo a CLIA y COLA [4], los requisitos minimos para
cualquiera que realice pruebas waived son seguir las instruc-
ciones del fabricante, incluyendo recomendaciones o sugeren-
cias para el Control de la Calidad. Si el fabricante identifica
requisitos de Control de la Calidad no especificos, se espera
que los sitios de analisis sigan buenas practicas de laborato-
rio, las que generalmente establecen que se corran controles
y se documenten y revisen los resultados para su correcciéon
antes de informar los resultados de pacientes.

Provider Performed Microscopy (PPM). En 1993, CMS esta-
blecié la “Microscopia Realizada por el Médico” como una sub-
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categoria de las pruebas de complejidad moderada. En 1995 se
renombr6 como “Provider Performed Microscopy”. Esta categoria
es exclusiva para médicos, odontdlogos, enfermeros profesionales
y parteras, y asistentes de médicos que realizan estas pruebas
como parte del examen de un paciente. El instrumento principal
para realizar pruebas de PPM es el microscopio.

Las nueve pruebas PPM identificadas debajo y las pruebas
waived se pueden realizar bajo un certificado de PPM de CLIA. Se
espera que los profesionales sigan las instrucciones del fabricante
para Control de la Calidad y mantengan buenas practicas de labo-
ratorio. La categoria PPM incluye todas las preparaciones en fresco
para microscopia directa (re-suspendidas en solucién salina o agua)
para la presencia o ausencia de bacterias, hongos, parasitos y elemen-
tos celulares humanos, preparaciones de KOH, exdmenes de oxiuros,
pruebas de cristalizacién de liquido amnidtico, exdmenes cualitati-
vos directos post-coito de moco cervical o vaginal, examenes de sedi-
mento urinario, frotis nasal para granulocitos, exdmenes de materia
fecal para leucocitos, y andlisis cualitativo de semen (limitado a la
presencia o ausencia de esperma y deteccién de motilidad).

Pruebas Non-waived. La Norma Final de CLIA 2003 [1] actual-
1z6 los requisitos del Control de la Calidad en la nueva subparte
K (Sistemas de Calidad para Pruebas Non-waived). El Control de
la Calidad para pruebas non-waived reemplazoé los distintos req-
uisitos de Control de la Calidad anteriores para las pruebas de
moderada y alta complejidad, con un tGnico conjunto de requisitos
para ambas, como se muestra a continuacion:

$§493.1256 Procedimiento de Control Estandar.

(a) Para cada sistema de prueba, el laboratorio es respons-
able de tener procedimientos de control que verifiquen
la exactitud y precision del proceso analitico completo.

(b) El laboratorio debe establecer el niimero, tipo y fre-
cuencia de corridas de materiales de control usando, si
aplica, las especificaciones de desempenio verificadas o
establecidas por el laboratorio segiin se especifica en
§493.1253 (b) (3).

Page 166



Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

(¢) El procedimiento de control debe (1) detectar errores
inmediatos que ocurren debido a fallas en el sistema
de prueba, condiciones ambientales adversas y desem-
penio del operador. (2) Verificar en el tiempo la exacti-
tud y precision de la prueba, que pueden estar influidas
por cambios en el desemperio del sistema de prueba y
condiciones ambientales, y variaciones en el desem-
perio del operador.

(d) Salvo que CMS apruebe un procedimiento especificado
en el Apéndice C del Manual de Operaciones Oficial
(CMS Pub 7), que proporcione evaluacién equivalente
de la calidad, el laboratorio debe

(1) realizar procedimientos de control tal como se
define en esta seccion, a menos que se especifique
lo contrario en los requisitos de especialidad y sub-
especialidad adicionales en §493.1261 a través de
493.1278

(2) Para cada sistema de prueba, realizar proced-
imientos de control usando el niimero y frecuencia
especificado por el fabricante o establecidos por el
laboratorio cuando alcancen o excedan los requi-
sitos del pdrrafo (d)(3) de esta seccién

(3) Si al menos una vez por dia se analizan muestras
de pacientes realice lo siguiente para—

(i) Cada procedimiento cuantitativo, incluya
dos materiales de control de distintas con-
centraciones;

(it) Cada procedimiento cualitativo, incluya un
material de control negativo y otro positivo;

(iti) Procedimientos de pruebas que generan
resultados en graduacion o titulo, incluya
un material de control negativo y un mate-
rial de control con un grado o titulo de reac-
tividad;

Page 167



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion
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(iv) Cada sistema de prueba que contenga una
fase de extraccion, incluya dos materiales
de control, incluyendo uno que sea capaz de
detectar errores en el proceso de extraccion, y,

(v) Cada procedimiento de amplificacién molec-
ular, incluya dos materiales de control vy,
si la reaccion de inhibicion es una fuente
importante de falsos negativos, incluya un
material de control capaz de detectar la
inhibicion.

(4) Para cromatografia en capa delgada—

(i) Manche cada placa o tarjeta, segun cor-
responda, con un calibrador que contenga
todas las sustancias conocidas o grupos de
drogas, segun sea apropiado, que son identi-
ficadas por cromatografia en capa delgada e
informadas por el laboratorio, y,

(it) Incluya al menos un material de control en
cada placa o tarjeta, segun corresponda,
que debe procesarse a través de cada paso
de analisis de muestras de pacientes, incluy-
endo procesos de extraccion.

(5) Para cada procedimiento electroforético incluya,
simultdneamente a las muestras de pacientes, al
menos un material de control que contenga las
sustancias que se estan identificando o midiendo.

(6) Correr materiales de control segiin se especifica
en este pdrrafo antes de reanudar el andlisis de
muestras de pacientes cuando se introduzca un
cambio completo de reactivos, se realice un man-
tenimiento preventivo importante; o cuando cual-
quier pieza critica que puede influir el desempernio
de la prueba sea reemplazada.

(7) A través del tiempo, rote los materiales de control
entre todos los operadores que realizan la prueba.
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(8) Analice los materiales de control de la misma
manera que las muestras de pacientes.

(9) Cuando utilice calibradores como materiales de control,
utilice calibradores de un lote distinto al utilizado para
establecer el valor de corte o del utilizado para calibrar
la prueba.

(10) Establezca o verifique los criterios de aceptabili-
dad de todos los materiales de control.

(i) Cuando se utilizan materiales de control que
proporcionan resultados cuantitativos, se
deben definir y tener disponibles pardmetros
estadisticos (por ejemplo, media y desvio estdn-
dar) para cada lote y ntimero de lote del mate-
rial de control.

(ii) El laboratorio puede utilizar el valor
declarado de un material de control com-
ercialmente ensayado siempre que el valor
declarado sea para la metodologia e instru-
mento empleado por el laboratorio y sea
verificado por el mismo.

(iti) Los pardametros estadisticos para los mate-
riales de control no ensayados se deben
establecer a través del tiempo por el labo-
ratorio mediante pruebas simultdneas con
materiales de control que poseen pardmet-
ros estadisticos previamente determinados.

(e) Para el control de reactivos, medios de cultivo, y sumi-
nistros, el laboratorio debe:

(1) Controlar cada lote (preparado internamente),
niumero de lote (preparado comercialmente) y
envio de reactivos, discos, colorantes, antisueros,
y sistemas de identificacién (sistemas que utilizan
dos 0 mds substratos o dos o mds reactivos, o una
combinacion) cuando son preparados o abiertos
para una reactividad positiva o negativa, asi como
reactividad graduada, si corresponde.
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(2) Cada dia de uso (salvo que esté especificado de
otra manera en esta subparte), examinar materi-
ales de tincion segtin su reactividad prevista para
asegurar las caracteristicas de tincién esperadas.
Se deben incluir materiales de control para reac-
tividad positiva y negativa, segiin corresponda.

(3) Controlar las tinciones fluorescentes e inmuno-
histoquimicas para reactividad positiva y nega-
tiva cada vez que se usen.

(4) Antes, o al momento de comenzar su uso—

(i) Controlar la esterilidad de cada lote de
medio de cultivo si se requiere esterilidad
para la prueba,

(it) Controlar la habilidad de cada lote de medio
de cultivo de permitir crecimiento y, segun
sea apropiado, seleccionar o inhibir organ-
ismos especificos o producir una respuesta
bioquimica, y

(iti)) Documentar las caracteristicas fisicas del

medio de cultivo seguin lo acordado e infor-
mar cualquier deterioro en el medio de cul-
tivo al fabricante.

(5) Seguir las especificaciones del fabricante para el
uso de reactivos, medio de cultivo y suministros y
ser responsable de los resultados obtenidos.

Los resultados de los materiales de control deben cum-
plir con los criterios de aceptabilidad del laboratorio y
cuando sea aplicable, con los del fabricante del sistema
de prueba, antes de informar resultados de pruebas de
pacientes.

El laboratorio debe documentar todos los procedimien-
tos de control realizados.

Si no hay materiales de control disponibles, el labora-
torio debe tener un mecanismo alternativo para detec-
tar errores inmediatos y verificar el desemperio del
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sistema en el tiempo. La realizacion de procedimientos
de control alternativos debe ser documentada.

Los procedimientos de control de especialidades se encuen-
tran en las secciones §493.1261 - §493.1278 para bacteriologia,
micobacteriologia (.1261), micologia (.1262), parasitologia (.1263),
virologia (.1264), quimica de rutina (.1267), hematologia (.1269),
inmunohematologia (.1271), histopatologia (.1273), -citologia
(.1274), citogenética clinica (.1276), e histocompatabilidad (.1278).
Para quimica comun y pruebas de hematologia, los detalles adicio-
nales son los siguientes:

§493.1267 Quimica de Rutina. Estandares.

Para andlisis de gases en sangre, el laboratorio debe realizar
lo siguiente:

(a) Calibrar o verificar la calibracion de acuerdo a las especi-
ficaciones del fabricante y como minimo con la frecuencia
recomendada por el fabricante.

(b) Correr una muestra de material de control cada 8
horas de andlisis usando una combinacion de materi-
ales de control que incluya los valores bajos y altos en
cada dia de andlisis.

(c) Correr una muestra de material de control cada vez
que se analicen muestras salvo que los instrumentos
automatizados verifiquen la calibracion internamente
al menos cada 30 minutos.

(d) Documentar todos los procedimientos de control real-
izados, como se especifica en esta seccion.

§493.1269 Hematologia. Estandares.

(a) Para el conteo de células manual usando un hemoc-
itometro—

(1) Se debe analizar un material de control cada 8
horas de trabajo, y

(2) Las muestras de pacientes y materiales de control
se deben analizar por duplicado.

Page 171



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

(b) Para todos los sistemas de prueba de coagulacion no
manuales, el laboratorio debe incluir dos niveles de
material de control cada 8 horas de trabajo y cada vez
que se cambia un reactivo.

(¢) Para pruebas de coagulacion manuales—

(1) Cada persona que realice las pruebas debe cor-
rer dos niveles de materiales de control antes de
analizar muestras de pacientes y cada vez que se
cambia un reactivo, y

(2) Las muestras de pacientes y los materiales de con-
trol se deben analizar por duplicado.

(d) El laboratorio debe documentar todos los procedimientos
de control realizados, como se especifica en esta seccion.

Para aquellas metodologias donde el fabricante especifica
controles individuales o electronicos o controles de procesos para
cumplir los requisitos de Control de la Calidad diarios, la seccion
§493.1256 (d) describe una nueva opcién para el Control de la Cal-
idad — evaluacion equivalente de la calidad. E1 Apéndice C, Regu-
laciones y Guias Interpretativas para Laboratorios y Servicios de
Laboratorio, del Manual de Operaciones Oficial proporciona mas
informacién [6].

En todos los casos, la documentacion de los resultados del
Control de la Calidad y de las acciones tomadas para “resultados
fuera-de-control” (Secciéon §493.1282 — Acciones Correctivas) se
deben monitorear, y las politicas y procedimientos relacionados con
las acciones especificas deben estar disponibles para el inspector.

Requisitos de JC para el seguimiento de la Calidad y
Sistemas de Control

Los requisitos identificados por CMS (CLIA) también son aplicables
a la Joint Commision (antiguamente conocida como JCAHO). Para
JC, el objetivo del Control de la Calidad es lograr la calidad en las
pruebas de laboratorio y producir los mejores resultados posibles.
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Pruebas Waived. JC reconoce a las pruebas waived (WT) tal
como se definen por CLIA, pero identifica requisitos de calidad y
Control de la Calidad adicionales que incluyen [3]:

o Estandar WT.01.01.01: Las politicas y procedimientos
para las pruebas waived estan establecidos, puestos en
vigencia, aprobados y fdcilmente disponibles.

e Estandar WT.02.01.01: La persona nombrada en el certifi-
cado de CLIA identifica al personal responsable de la realiza-
cion y supervision de pruebas waived

e Estandar WT.03.01.01: El personal y los profesionales
independientes con licencia que procesan las pruebas waived
son competentes.

e Estandar WT.04.01.01: La [organizacion] realiza chequeos
de Control de la Calidad de las pruebas waived en cada pro-
cedimiento. Nota: El Control Interno de la Calidad puede
incluir electrénico, liquido, o control de zona. El Control
Externo de la Calidad puede incluir electrénico o liquido.

e Estandar WT.05.01.01: La [organizacién] mantiene regis-
tros para pruebas waived.

Pruebas Non-waived. Requisitos Generales para el
Seguimiento de la Calidad y Control del Sistema

(Cada 4rea especializada tiene requisitos adicionales)

e @SA.01.01.01: El laboratorio participa en Centers for Medi-
care & Medicaid Services (CMS) — con programas de eva-
luacion de la competencia aprobados para toda las pruebas
reguladas.

e QSA.01.02.01: El laboratorio mantiene un registro acumu-
lado de participacion en un programa de evaluacion de la
competencia.

e @SA.01.03.01: El laboratorio cuenta con un proceso para el
manejo y procesamiento de muestras para evaluacion de la
competencia.
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e QSA.01.04.01: El laboratorio realiza su propia evaluacion de
la competencia independientemente de otros laboratorios.

e Q@SA.01.05.01: El laboratorio verifica la exactitud y confiabi-
lidad de los resultados obtenidos para pruebas no reguladas
y para pruebas reguladas que no poseen disponibilidad de
muestras compatibles para la evaluacion de la competencia.

e @SA.02.01.01: EIl laboratorio verifica pruebas, métodos e
instrumentos para asi poder establecer procedimientos de
Control de la Calidad. Nota: Esta normativa también aplica
a instrumentos en préstamo cuando el instrumento original
se encuentra en reparacion.

e @SA.02.02.01: El laboratorio realiza calibraciones y re- cali-
braciones.

* @SA.02.03.01: El laboratorio realiza verificaciones de la cali-
bracion.

e @SA.02.04.01: El laboratorio evaliia pruebas realizadas en
instrumentos con sistemas de control electronicos o internos
antes de utilizarlas para el Control de la Calidad de rutina.

* QSA.02.05.01: El laboratorio evaltia pruebas no realizadas en
instrumentos con sistemas de Control Interno de la Calidad
antes de utilizarlas para el Control de la Calidad de rutina.

e @SA.02.06.01: Cada especialidad y subespecialidad en el
laboratorio cuenta con una politica de Control de la Cali-
dad.

e @SA.02.07.01: El laboratorio cuenta con sus propios rangos
de Control de la Calidad con mediciones estadisticas validas
para cada procedimiento.

e @SA.02.08.01: El laboratorio realiza correlaciones para eva-
luar los resultados de la misma prueba realizada con diferen-
tes metodologias o instrumentos o en distintos lugares.

e @SA.02.09.01: EIl laboratorio procesa el Control de la Cali-
dad de la misma manera que las muestras de pacientes.
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e QSA.02.10.01: El laboratorio procesa Controles de la Cali-
dad para monitorear la exactitud y precision del proceso
analitico. Nota: Esta normativa se considera en combinacion
con los requisitos de la especialidad/subespecialidad encon-
trados en el capitulo [QSA] (por ejemplo, andlisis de gases en
sangre requiere 3 niveles de material de control cada dia de
procesamiento de muestras de pacientes).

e @SA.02.11.01: El laboratorio realiza la vigilancia de los
resultados de pacientes y los registros relacionados como
parte de su programa de Control de la Calidad.

e @SA.02.12.01:El laboratorio investiga y toma acciones correc-
tivas para las deficiencias encontradas a través de la vigilan-
cia del Control de la Calidad.

e QSA.02.13.01: El laboratorio almacena, prepara, evaltia y
realiza un seguimiento de los reactivos.

e @SA.02.14.01: EI laboratorio etiqueta reactivos y soluciones
completamente y de una manera precisa.

Requisitos de Control de la Calidad para Quimica Clinica:

e QSA.06.01.01: El laboratorio verifica cada sistema de prueba
de quimica clinica a través del uso de materiales de Control
de la Calidad.

e @SA.06.02.01: EI laboratorio verifica el funcionamiento de
los equipos de andalisis de gases en sangre a través del uso de
materiales de Control de la Calidad.

Requisitos de Control de la Calidad para Hematologia y
Coagulacion:

e QSA.11.01.01: Cada dia de procesamiento de muestras
de pacientes, el laboratorio verifica cada procedimiento de
hematologia y los pardmetros de la prueba contra estandares
conocidos o controles dentro del rango de valores clinicamente
significativos.
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e QSA.11.02.01: Las pruebas de coagulacién del laboratorio
proporcionan resultados exactos.

Requisitos del Programa de Acreditacion de Laboratorios
para el Control de la Calidad de CAP

Hasta hace poco, la filosofia del CAP era que todas las pruebas
clinicas de los laboratorios, independientemente de la clasificacion
de CMS sobre la complejidad de las pruebas, tenian que seguir
esencialmente los mismos requisitos de calidad. Esto ya no es asi.
CAP ha efectuado excepciones para pruebas waived y actualmente
los requisitos de CAP se encuentran mas cercanamente alineados
a los de CLIA para esta categoria. Los laboratorios deben adherirse
a los requisitos de calidad identificados en la Lista de Verificacion
General del Laboratorio (Laboratory General Checklist (GEN)) asi
como también a aquellos identificados en la lista de verificacion
para el area de analisis particular, por ejemplo la lista de verifi-
caciéon de point of care (POC). CAP también requiere como minimo
una revisiéon mensual de los datos del Control de la Calidad por
el director o por la persona por él designada para que se puedan
identificar tendencias e inconsistencias a largo plazo.

Para los requisitos generales, CAP establece en la Lista de
Verificacién General del Laboratorio (GEN, Junio 2009) [4] que se
debe documentar completamente el programa global de Control de
la Calidad. Debe incluir las politicas generales y la asignacion de
responsabilidades. Debe haber procedimientos escritos claramente
definidos, para el seguimiento continuo del desemperio analitico,
incluyendo (1) niumero y frecuencia de controles; (2) establecimien-
tos de los limites de tolerancia para el andlisis de controles; y (3)
las acciones correctivas basadas en los datos del Control de la Calidad.
Los registros de Control de la Calidad deberian estar bien organizados
a través de un sistema que permita una revision perioédica por personal
de superuvision apropiado (director del laboratorio, supervisor o coordi-
nador de calidad del laboratorio).

e (GEN.30000) ;Existe un programa de Control de la Calidad
escrito que defina claramente politicas y procedimientos para
seguir el desemperio analitico?
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e (GEN.30070) Si el laboratorio realiza procedimientos de
andlisis para los cuales no hay disponibilidad de materiales
de control ni de calibradores, ;se establecieron procedimien-
tos para verificar la confiabilidad de los resultados de prue-
bas de pacientes? (Este apartado de la lista de verificacion no
aplica para pruebas waived.)

A continuacién se muestran ejemplos de requisitos de Control
de la Calidad de listas de verificacién de disciplinas adicionales
— POC (Pruebas de point of care — Junio 2009), CHM (Quimica y
Toxicologia — Junio 2009), y HEM (Hematologia y Coagulacion,
Junio 2009):

e (POC.03500, CHM.10500, HEM.20000) ;El laboratorio posee
un programa de Gestion de la Calidad escrito... para asegu-
rar la calidad a través de las fases pre-analitica, analitica y
post-analitica del proceso de andlisis?

e (POC. 06450, CHM.10700, HEM.20150) ;Existe evidencia de
la evaluacion continua de registros de mantenimiento de ins-
trumentos, funcionamiento, temperatura, etc., para todos los
procedimientos en todos los turnos?

e (POC.07300, CHM.13900) ;Se corren controles diariamente
para pruebas cuantitativas y cualitativas?

e (CHM.14000) Para las pruebas cuantitativas, jse ha estable-
cido o verificado un rango aceptable valido para cada lote de
material de control?

e (POC.07484, HEM.20143) jExiste evidencia de acciones
correctivas realizadas cuando los resultados del control exce-
den limites de tolerancia definidos?

e (CHM.14500, HEM.20050) Para datos numéricos del Control
de la Calidad, /se calculan mensualmente datos estadisticos
(por ejemplo, SD o CV) para definir la imprecisién analitica?
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¢ Cual es la diferencia?

Los requisitos de Control de la Calidad son practicamente los mis-
mos; tienen que serlo dado que todas las organizaciones deben ser
aprobadas por CMS para realizar inspecciones de laboratorios
utilizadas para satisfacer los requisitos regulatorios del gobierno.
Por otro lado, pueden haber algunas diferencias en las agendas
de diferentes organismos de acreditacién y por consiguiente una
diferencia en el énfasis o atencién a ciertas cuestiones cuando
auditan un laboratorio. Se espera que COLA y CMS sean de més
ayuda para practicas en pequefios laboratorios. Por otro lado se
espera que CAP posea estandares de practica mas rigurosos para
laboratorios grandes y también imponga esas practicas en proced-
imientos de POC. JC cae en algtin lugar en el medio, pero JC tiene
requisitos mas estrictos para las actividades de mejoramiento de
la calidad de la organizaciéon. En una organizacién acreditada por
JC, la JC auditara el rol del laboratorio dentro de las iniciativas de
calidad de toda la organizacién, incluso si el laboratorio elige una
auditoria de CAP.

¢Existen otros estandares de practica?

CLSI e ISO son otras fuentes de normas y guias para practicas de
laboratorio que involucran practicas de Control de la Calidad.

C24-A3 [7] proporciona pautas para el Control Estadistico de la
Calidad, incluyendo la definiciéon de una corrida analitica, los
pasos para la seleccion o planificacién de un procedimiento
de Control de la Calidad, caracteristicas convenientes para
los materiales de control, y practicas recomendadas para la
realizaciéon de procesos de Control de la Calidad de rutina,
incluyendo la frecuencia y la ubicaciéon de muestras de con-
trol, criterios de decision o reglas de control, calculo de limites
de control en base a las medias y desvios estandar acumula-
dos, y sobre qué hacer en situaciones de fuera-de-control.

EP23-P [8] proporciona pautas para el desarrollo de un sistema de
calidad para pruebas mono dosis. Se focaliza mas en métodos
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individuales para verificar fuentes especificas de error y en
intentos de evitar el uso del Control Estadistico de la Calidad
a causa de las dificultades de su implementacién en aplica-
ciones de pruebas de point of care. CLIA cita el EP18-A en
sus recomendaciones para los procedimientos de Control de
la Calidad Equivalente, que apuntan principalmente a apli-
caciones de Consultorios Médicos y NPT/POC en los cuales
CLIA atn no ha sido exitosa en el cumplimiento de sus nor-
mas minimas de Control de la Calidad.

ISO 15189 [9] es una norma internacional que proporciona pautas
especificamente para laboratorios clinicos. Su requisito para
el Control de la Calidad se encuentra en el parrafo 5.6.1, que
dice “El laboratorio debe diseriar sistemas de Control Interno
de la Calidad que verifiquen que se alcanzé la calidad pre-
tendida de los resultados.” Aunque la intencién es clara, no
existe informaciéon detallada sobre cémo cumplir esto. ISO
asume que los profesionales altamente competentes sabran
qué hacer y seran responsables de la implementacién y real-
izacién de procedimientos de Control de la Calidad efectivos.
En contraste con CLIA, donde CMS tiene como objetivo el
estandar més bajo que puede ser implementado por personal
no técnico con minima formacién y competencia.

¢ Cual es el punto?

Hemos sefialado antes que uno de los efectos de las normas es una
actitud de que un “cumplimiento” de las reglas es suficiente para
la calidad. Es importante recordar que las regulaciones de Estados
Unidos estaban destinadas a ser las normas minimas e incremen-
tar la calidad de los laboratorios que no estuvieron previamente
sujetos a ninguna norma profesional. Aunque es importante sat-
isfacer los requisitos regulatorios, la excelencia requerira que los
laboratorios continiien cumpliendo esas normas minimas y “hagan
el Control de la Calidad correcto de la manera correcta”.

Page 179



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

Referencias

1.

U.S. Department of Health and Human Services. Medicare,
Medicaid and CLIA programs: Regulations implementing the
Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988 (CLIA).
Final rule. Fed Regist 1992;57:7002—186.

US Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS). Medicare,
Medicaid, and CLIA Programs: Laboratory Requirements Relating
to quality Systems and Certain Personnel Qualifications. Final
Rule. Fed Regist Jan 24 2003;16:3640-714. ( http:/wwwn.cdc.
gov/clia/regs/toc.aspx).

Laboratory Accreditation Standards. Oakbrook Terrace IL: The
Joint Commission (JC). http://www.jointcommission.org.

CAP Laboratory Accreditation Program Checklists. Northfield,
IL: College of American Pathologists (CAP). http:// www.cap.org.

COLA Accreditation Manual. Columbia, MD. http://www. cola.
org.

CMS State Operations Manual Appendix C, Regulations and
Interpretive Guidelines for Laboratories and Laboratory Services,
http://www.cms.hhs.gov/CLIA/03_Interpretive_Guidelines_
for_ Laboratories.asp#TopOfPage.

CLSI C24-A3. Statistical Quality Control for Quantitative
Measurement Procedures: Principles and Definitions. Wayne,
PA: Clinical and Laboratory Standards Institute, 2005. (Member
cost $60, nonmember cost $120).

EP23-P. Laboratory Quality Control Plan Based on Risk
Management; Proposed Guideline. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute, 2010.

ISO 15189. Medical laboratories — Particular requirements for
quality and competence. Geneva: ISO, 2007.

Page 180



Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

Fuentes Online

JC: http://www.jointcommission.org
CAP: http://www.cap.org
COLA: http://www.cola.org

CLIA information (waived tests, test complexities, federal regis-
ters, etc.)

CMS: http://www.cms.hhs.gov/CLIA/
CDC: http://wwwn.cdc.gov/clia/

Page 181






Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

12: ; Qué son los materiales de control
y qué caracteristicas son mas
importantes?

Aprenda a seleccionar los materiales de control adecuados para las
pruebas de interés. En Control de la Calidad — Los Materiales,
Elsa F. Quam, BS, MT(ASCP) repasa los objetivos del Control
Estadistico de la Calidad y describe las caracteristicas relevantes
de los materiales de control, cémo debe ser la matriz, estabilidad,
variabilidad entre frascos, ensayados versus no ensayados, nive-
les del analito (concentraciones), y los pasos pre-tratamiento. Se
proporciona una tabla resimen de Niveles de Decision Médica
cortesia del Dr. Bernard Statland.

Objetivos:

QO Identificar las caracteristicas criticas para la seleccién de los
materiales de control.

O Localizar pautas para niveles de decisién médica.

Materiales del capitulo:

O Control de la Calidad — Los Materiales, por Elsa F. Quam,
BS, MT(ASCP).

QO Niveles de Decisién Médica, por Bernard Statland, MD, PhD.

Tareas a realizar:
QO Estudiar el capitulo.

O Localizar las instrucciones de uso de un control y examinar
informacién contenida en éstas.
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Para la prueba de interés seleccionada anteriormente, identi-
fique qué niveles de decisién son importantes.

Revise los materiales de control de su laboratorio y los nive-
les de decision usados para esa prueba.

Preguntas de Autoevaluacién:

o

o

@)

(Qué caracteristicas deberian ser consideradas al seleccionar
un material de control?

(Cudl es la ventaja de un control liquido?

(,Qué informacién se encuentra en las instrucciones de uso de
una prueba?

(Coémo usaria materiales de control no ensayados?
({Qué es un “nivel de decisién médica”?

(,Qué niveles de decisién médica serian apropiados para una
prueba de calcio?
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Control de la Calidad — Los Materiales

Elsa F. Quam, BS, MT(ASCP)

El objetivo del procedimiento de Control EstAdistico de la Calidad
es realizar un seguimiento de la calidad analitica de las medicio-
nes durante la operacién estable, detectar cambios en la estabili-
dad, y evitar un informe de resultados con errores clinicamente
importantes [1]. Desde el punto de vista tecnolégico, los objetivos
del procedimiento de control son simplemente “alertarme cuando
el método tiene un problema” y “no alertarme cuando el método
esta funcionando bien”. Esto corresponde a situaciones de “verda-
deras alarmas” y “falsas alarmas”, que son caracteristicas de un
procedimiento de Control de la Calidad. En sintesis, los analistas
desean conocer los problemas reales, pero no pueden darse el lujo
de perder tiempo cuando el método esta funcionando bien. Cual-
quier informacién suplementaria que pueda ayudar en la resolu-
cién de problemas es un “valor adicional”.

Se ha escrito bastante sobre como hacer los calculos estadis-
ticos necesarios para los procedimientos de Control de La Calidad,
como elegir las reglas de control, como aplicar las reglas, como
construir los graficos de control, como interpretar los resultados de
los procedimientos de control; todo esto lleva a asumir que hemos
encontrado materiales de control estables. Tenemos que prestarle
cuidadosa atencién a la seleccion de los materiales de control. Los
atributos importantes son la estabilidad, variabilidad entre fras-
cos, ensayados versus no ensayados, niveles apropiados del ana-
lito (concentraciones), y procedimientos pre-tratamiento. jEl éxito
del procedimiento de control depende de estos atributos!

Soluciones de control, materiales de control

De acuerdo a ISO y CLSI, un material de control es un disposi-
tivo, solucion, o preparacion liofilizada prevista para ser usada en
procesos de Control de la Calidad para verificar la confiabilidad de
un sistema de prueba y para mantener su desemperio dentro de los
limites establecidos;, NOTA: La reaccion esperada o la concentra-
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cion de los analitos de interés se conocen y se encuentran dentro de
los limites, lo cual se comprueba durante la preparacion y se con-
firma con su uso.

Usamos el término material de control o producto de control
para referirnos a una solucidn control que se encuentra disponible,
por lo general comercialmente, como una solucién liquida, conge-
lada, o liofilizada, envasada en pequeios frascos adecuados para
ser utilizados diariamente. Estos materiales de control se encuen-
tran ampliamente disponibles para la mayoria de las pruebas de
laboratorio. Se pueden adquirir de fabricantes especializados en la
produccién de materiales de control, y muchas veces también son
suministrados por las mismas empresas que venden los reactivos,
métodos, e instrumentos. En la actualidad es muy comin comprar
paquetes o kits de pruebas que incluyen los materiales de control
necesarios.

Matriz

La matriz se refiere a la sustancia o base con la que se prepara el
material de control junto con los aditivos, como los materiales de
adicién (cantidades de determinados analitos), conservantes, etc.,
agregados para hacer al producto aceptable por el usuario.

La terminologia armonizada CLSI/ISO [2] define a la matriz
(de un sistema material) como la totalidad de componentes de un
sistema material excepto el analito (ISO 17511).

El efecto matriz se define como

influencia de una propiedad de la muestra, diferente al mesu-
rando, sobre la medicion del mesurando, de acuerdo a un pro-
cedimiento de medicion especifico y de esta manera sobre su
valor medido (ISO 17511); NOTA 1: una causa especificada de
un efecto matriz es una magnitud de influencia (ISO 17511);
NOTA 2: El término ‘efecto matriz’ es alguna veces utilizado
erroneamente para la falta de conmutabilidad debida a un ana-
lito desnaturalizado, o por el agregado de un componente no
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genuino (‘analito sustituto’) a fin de simular al analito original
[ISO 17511]; NOTA 3: Viscosidad, tension superficial, turbidez,
fuerza ionica, y pH son causas comunes de efecto matriz. NOTA
4: Los efectos fisicoquimicos (por ejemplo, interferencia) de la
matriz sobre la habilidad del procedimiento de medida para
medir un analito con certeza.

En las pautas CLSI C24-A3 [3], se le da a los laboratorios las
siguientes instrucciones sobre los materiales de control:

Los materiales de control deben tener caracteristicas que les permi-
tan proporcionar informacién sobre lo que estd ocurriendo con el
procedimiento de medicion, al realizar las mediciones de los tipos
de muestras de pacientes que se ensayardan rutinariamente. Un
laboratorio debe adquirir un material de control estable y homogé-
neo, que sea suficiente por lo menos para un ano en lo posible, a fin
de reducir al minimo la necesidad de realizar pruebas adicionales
y andlisis de datos para establecer las caracteristicas iniciales del
procedimiento de medicion con nuevos lotes de materiales de con-
trol. La variabilidad entre frascos de materiales de control debe ser
mucho menor que la variacién esperada para el procedimiento de
medicion que estd siendo evaluado, y los materiales de Control de
la Calidad deben haber demostrado estabilidad durante su vida
util declarada, y también durante el intervalo declarado luego de
abrir el frasco para el analito de interés. Si no se tienen materiales
de control comerciales, el laboratorio puede preparar y fraccionar
grupos de muestras (pooles) de pacientes para este proposito.

Estas pautas identifican una serie de importantes caracteris-
ticas, tales como el comportamiento similar al de las muestras que
se van a procesar rutinariamente, que se relaciona con asuntos de
matriz, niveles de concentracion de las distintas pruebas y con-
mutabilidad. Por supuesto, la estabilidad también es importante,
incluyendo la vida til, variabilidad entre frascos, y la vida util
del frasco una vez abierto. Tenga también presente que si se van
a utilizar pooles de pacientes, el laboratorio debe considerar que
pueden ser infecciosos y debe realizar las pruebas necesarias para
asegurar que son seguros para ser usados.
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Idealmente, los materiales de control deberian tener la
misma matriz que las muestras, para que se comporten como las
muestras reales. Por ejemplo, se deberia seleccionar un control
de sangre entera para un analizador de point of care (POC) para
glucosa en sangre y para analizadores de electrolitos en sangre
entera y gases en sangre, para mantener una matriz similar; y
usar un control de matriz proteinas/suero para analizadores que
utilizan suero o plasma. También hay materiales que contienen
la misma matriz de la orina y del liquido cefalorraquideo. En el
pasado se preferian los materiales preparados a partir de fuentes
humanas, sin embargo, debido a los potenciales riesgos biolégicos,
actualmente los materiales de control obtenidos de fuentes bovi-
nas se han vuelto mas populares.

Los materiales de control, atin luego de haber sido seleccio-
nados con la matriz adecuada, son sometidos a un niimero consi-
derable de manipulaciones durante su produccién, lo cual puede
alterar las propiedades de la matriz. Estas alteraciones incluyen
el agregado de aditivos humanos y no humanos para alcanzar con-
centraciones especificas y/o estabilidad, asi como también cambios
fisicos en el material como el congelamiento y la liofilizacién. Estas
alteraciones pueden causar interferencias en el proceso de prueba
que pueden no estar presentes en muestras humanas frescas.

Ciertas metodologias de pruebas pueden influenciar también
la seleccién de materiales de control. Por ejemplo, un material de
control de fuente bovina, generalmente medira menos albtimina
con el método purpura de bromocresol, que ha sido optimizado para
albiimina humana. Al contrario, los controles bovinos son apropia-
dos para usarse con el método para albiimina menos especifico, verde
de bromocresol. Para algunas pruebas, como las utilizadas para
medir lipoproteinas, los materiales de control de pooles humanos
congelados o frescos pueden ser los mas apropiados [4]. La seleccién
cuidadosa de la matriz del material de control es una consideracién
importante en el proceso de Planificacién de la Calidad.

Los pasos de pre-tratamiento requieren una consideraciéon
similar. Muchas pruebas de laboratorio como digoxina, hemoglobina
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A, capacidad total de fijacién de hierro, requieren pre-tratamiento
de la muestra previo a su procesamiento en el instrumento. Estos
procedimientos con frecuencia requieren pipeteo manual y pasos de
mezclado que son més propensos a errores que la propia determi-
nacién analitica. Lo mejor para estos procedimientos es contar con
materiales de control que sean sometidos a los mismos pasos de pre-
tratamiento y que por lo tanto sean tratados de la misma forma que
las muestras que se van a procesar rutinariamente. Si el método
analitico también es propenso a errores, seria ventajoso seleccionar
uno o dos materiales de control que no atraviesen el proceso de pre-
tratamiento, ademas del material o los materiales que se incluyen
en el pre-tratamiento. Esta estrategia ayudara al analista cuando
ocurran los errores, a identificar si el problema esta en el proceso
analitico o en el pre-tratamiento.

Todas estas consideraciones se agrupan bajo el concepto de
“conmutabilidad”, que se define por ISO/CLSI [2], como la capaci-
dad de un material para producir las mismas relaciones numéricas
entre los resultados de las mediciones realizadas con un conjunto
de procedimientos de medicién, que afirman medir la misma can-
tidad, como aquellas relaciones esperadas cuando se aplican los
mismos procedimientos a otros tipos de materiales relevantes (ISO
15197, ISO/DIS 17593). La conmutabilidad es sin duda deseable
para los materiales de control, pero es mucho més fundamental
para los calibradores.

Estabilidad

Cuando sea posible, se deberia adquirir al menos un suministro
de un afno del mismo lote o nimero de partida. Actualmente hay
muchos productos disponibles con fechas de vencimiento de mas de
dos afos. La fecha de vencimiento deseada para los controles se
deberia incluir en las especificaciones enumeradas al momento de
la compra. Este paso de planificacién sera exitoso por su capaci-
dad de proporcionar un seguimiento continuo del proceso analitico
a través de muchos cambios de métodos e instrumentos, al tiempo
que reduce los costos al minimizar el nimero de pruebas necesarias
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para verificar los nuevos lotes de control. Normalmente no es nece-
sario comprar y almacenar el lote completo para que alcance para el
tiempo de uso esperado, porque la mayoria de los proveedores estan
dispuestos a reservar el namero de lote especificado por el periodo
de tiempo deseado, y planificar envios automaticos y facturaciones
mensuales, cada dos o tres meses. Esta estrategia también presenta
la ventaja de no requerir pagos o inventarios de materiales de con-
trol hasta que sea necesario utilizarlos.

Variabilidad entre frascos

La variaciéon observada cuando se efectia el seguimiento de un
método se debe, casi completamente, a la imprecisién en la medi-
cién y a la variabilidad propia entre los frascos de los materiales
de control, la cual generalmente es una pequena parte de la varia-
cion total observada. Los materiales de control comerciales, que
han sido liofilizados, se deben reconstituir con agua o diluyentes
especiales, por lo cual es muy importante estandarizar los pasos
de la reconstitucién, como por ejemplo el uso de pipetas volumétri-
cas Clase A, agua destilada Tipo 1, e instrucciones que especifican
el tiempo de mezclado y de reconstitucién para minimizar la varia-
bilidad entre frascos debido al proceso de preparacion.

Actualmente existen muchos productos de control liquidos que
eliminan el proceso de reconstitucion. Estos productos generalmente
son mas caros y algunas veces contienen aditivos o conservantes que
podrian introducir fuentes de error debido a problemas de matriz con
ciertos métodos. Dependiendo del método analitico a evaluarse, los
beneficios de la reduccién de variabilidad entre frascos pueden supe-
rar cualquier incremento de costos. Ademas, los productos de control
liquido son por lo general estables de 14 a 30 dias luego de haber
abierto el frasco, mientras que los productos liofilizados normal-
mente son estables por menos de 48 horas luego de su reconstitucion.
Por lo tanto, en algunos casos, los controles liquidos pueden ser una
“mejor opcidén de compra” ya que generan menos desperdicio debido
a su estabilidad, eliminan la variabilidad entre frascos, y reducen los
errores operativos originados en el proceso de reconstitucion.
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Materiales de control ensayados versus no ensayados

Los controles se encuentran disponibles como materiales ensaya-
dos y no ensayados. Los materiales de control ensayados general-
mente incluyen una hoja con valores esperados para analitos que
fueron medidos por varios métodos e instrumentos. Estas hojas
de ensayo usualmente detallan, para cada constituyente presente,
la media y el rango esperado. Los valores pueden estar también
disponibles para ciertos métodos de referencia usados para medir
ciertos analitos. Estos rangos se proporcionan solo como guia hasta
que el laboratorio establece sus propios limites estadisticos. Los
controles ensayados generalmente son mas caros que los controles
no ensayados debido al costo del proceso de asignacién de valores.
Ademas, pueden ser de mucha utilidad en pequenos laboratorios
para cumplir con las regulaciones CLIA, y para la resolucién de
problemas del método.

Niveles de analito

Los niveles de los constituyentes de los materiales de Control de
la Calidad se deben seleccionar en concentraciones préximas a
niveles de decisién médica y/o limites criticos de desempefio del
método, tales como los limites de linealidad superior e inferior.
Con frecuencia se necesitan dos o tres concentraciones diferentes
para cada analito. La seleccién de materiales de control en concen-
traciones criticas (médicas y/o de desemperio) permitira a los ana-
listas estimar el error aleatorio en los niveles criticos del método
durante la operacién estable, y serd util para efectuar un segui-
miento del desemperio en los niveles mas importantes para ese
analito. Statland ha proporcionado recomendaciones de niveles
de decisién para muchas pruebas [5], y también una tabla resu-
men en este capitulo. Los fabricantes suelen proporcionar grupos
de materiales que cubren los niveles criticos de decisién médica
y también hacen un seguimiento de los extremos superior e infe-
rior del rango reportable del método. Las pautas CLSI C24-A3 [3]
reconocen que generalmente se necesita un minimo de dos niveles
de control, pero niveles adicionales pueden ser apropiados para
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evaluar el desempeno del método en otras concentraciones clini-
camente relevantes.

Consideraciones sobre los proveedores

Los proveedores de controles pueden ofrecer servicios de andlisis
de datos, como el calculo de las medias y SDs mensuales, prepara-
cién de graficos de control de Levey-Jennings, y proveer informes
de comparacién de grupos pares que comparan la media y SD del
laboratorio individual con la obtenida de un grupo de laborato-
rios. Estos servicios de analisis de datos pueden ser mas utiles en
pequenos laboratorios que tienen recursos técnicos limitados. Un
factor critico es el tiempo que lleva obtener los datos analizados y
devueltos al laboratorio. Existe una tendencia al uso de programas
de Internet que proporcionan una rapida transferencia y analisis
de datos y un rapido acceso a informes de comparacién de grupos
pares y de estadistica. Estos programas no sustituyen el analisis
de datos inmediato que debe realizarse para tomar una decisién
sobre la aceptacion o rechazo de una corrida analitica y asi decidir
si se van a informar o no los resultados de pruebas de pacientes.
Mas bien proporcionan informaciéon complementaria sobre el des-
empeno del método a largo plazo, particularmente la evaluacion
de inexactitud o desvio a través de la comparacion de la media del
laboratorio con la media de un grupo de laboratorios.

Algunos proveedores de controles brindan software de Con-
trol de la Calidad “gratis” a aquellos laboratorios que compran sus
materiales de control. Por supuesto, el costo de este software se
ha incluido en el costo de los materiales de control. Los programas
de Control de la Calidad gratis estan limitados a ser usados con
los materiales de control del proveedor, es decir, el laboratorio no
puede ingresar datos de materiales de control de otro proveedor.
Este es un problema real para aquellos laboratorios que realizan
una amplia variedad de pruebas y tienen materiales de control de
mas de un proveedor. Estos laboratorios deben usar programas de
Control de la Calidad multiples, como aquellos disponibles en el
software de los instrumentos, administradores de datos de inter-
face, y sistemas informaticos de laboratorio (LIS).
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Los fabricantes de instrumentos generalmente proporcionan
soporte en resolucién de problemas cuando el laboratorio utiliza
los materiales de control provistos por ellos. Nuevamente el costo
de estos servicios ya se encuentra incluido en el costo de los mate-
riales de control y reactivos de instrumentos. Algunos laboratorios
incluyen todos los controles, estandares, reactivos, insumos, etc.,
en el contrato con el fabricante del instrumento. Otros laborato-
rios compran una cantidad minima de materiales de control del
fabricante del instrumento para conservar el acceso al soporte en
resolucién de problemas.

Una advertencia sobre utilizar solamente los controles provis-
tos por el fabricante del instrumento: luego de algunos problemas
con los sistemas analiticos de los laboratorios de Estados Unidos,
la FDA aconsej6 a los laboratorios incluir materiales de control
producidos por otras companias para garantizar que los métodos
se desempenian correctamente. Cuando se utiliza al mismo fabri-
cante como fuente de controles y calibradores, es posible que los
materiales hayan sido fabricados de la misma manera y pueden
mostrar un desempefio consistente, aun cuando el proceso de
prueba haya cambiado.

Conclusiones

La seleccién de materiales de control adecuados requiere conside-
rar muchos factores y deberia formar parte del proceso de Plani-
ficacién del Control. Este proceso se complica atin mas cuando se
deben seleccionar materiales de control que sean apropiados para
un analizador multi-prueba. Deberiamos prestar especial atencién
a la hora de seleccionar los controles para limitar el nimero de
materiales de control distintos que se analizaran en un laborato-
rio. No hay una manera correcta o errénea de elegir materiales de
control para un método dado, como tampoco existe un material de
control perfecto que se comporte exactamente del mismo modo que
una muestra humana fresca. La seleccion es un acto de equilibrio
en el cual el costo, estabilidad, facilidad de uso, matriz, y nive-
les de los distintos constituyentes se deben considerar y ponderar
para cada laboratorio en particular.
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Continuando con el repaso previo de los métodos y procedi-
mientos de Control de la Calidad, debe haber una revisién anual
de los materiales de control que se estan utilizando. Los provee-
dores se encuentran continuamente realizando cambios y mejo-
ras a sus productos y servicios. Siempre hay nuevos productos con
nuevos constituyentes para las pruebas méas novedosas, y nuevos
sistemas analiticos en el mercado.

Referencias

1.

Westgard JO, Barry PL. Cost-Effective Quality Control: Managing
the Quality and Productivity of Analytical Processes. Washington
DC: AACC Press, 1986.

CLSI Harmonized Terminology Database:http://www.clsi. org/
source/custom/termsall.cfm?Section=Harmonized_ Terminology_
Database.

CLSI (C24-A3. Statistical Quality Control for Quantitative
Measurement Procedures: Principles and Definitions. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute, 2005.

Miller WG. Matrix Effects in the Measurement and Standardization
of Lipids and Lipoproteins. Chapter 11 in Handbook of Lipoprotein
Testing. Rifai N, Warnick GR, Dominiczak MH, eds. Washington,
DC: AACC Press, 1997.

Statland BE. Clinical Decision Levels for Lab Tests. Oradell, NdJ;
Medical Economic Books, 1987.

Page 194



Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

Niveles de Decision Médica

Bernard E. Statland, MD, PhD

Para mas informacién sobre los niveles de decisién médica, con-
sulte en Statland BE. Clinical Decision Levels for Laboratory
Tests [Oradell NdJ; Medical Economic Books, 1987]

Fuentes Online:

Medical Decision Levels

http://www.westgard.com/decision.htm

PROTEINAS Y ENZIMAS

Niveles de decision

Intervalo
de
Pruebas Unidades |Referencia| 1 2 3415
Alanina aminotrans-
ferasa U/L 5-40 20 | 60 [300
Albumina g/dL 3.5-50 |20]35([52
Fosfatasa alcalina U/L 35-120 |50 | 150400
Amilasa Somogyi Ul 60-180 [ 50 |120]200
Aspartato aminotrans- U/L 840 20 | 60 300
ferasa
Antigeno carcino- ngdl | <25 |25 10|20
embrionario
Creatina quinasa U/L 10-180 |100 | 240 (1800
Gama-glutamil transferasa U/L 5-40 20 | 50 | 150
Lactato deshidrogenasa U/L 60-220 150|300 (500
Proteinas totales g/dL 6.0-8.0 |4.516.0(8.0
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ELECTROLITOS

Niveles de decision

Pruebas

Unidades

Intervalo
de
Referencia

Calcio

mg/dL

9.0-10.6

Cloro

mmol/L

98-109

Contenido de CO,

mmol/L

23-30

Magnesio

mEq/L

1.2-2.4

mmol/L

0.6-1.2

Fésforo

mg/dL

2.5-5.0

Potasio

mmol/L

3.7-5.1

Sodio

mmol/L

METABOLITOS

138-146

Niveles de decision

Pruebas

Unidades

Intervalo
de
Referencia

Bilirrubina

mg/dL

0.1-1.2

Colesterol

mg/dL

150-175

Creatinina

mg/dL

0.7-1.5

Glucosa

mg/dL

60-95

Hierro

png/dL

50-165

Triglicéridos

mg/dL

20-180

Urea-nitroégeno
ureico (BUN)

mg/dL

8-26

Acido Urico
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HORMONAS

Niveles de decision

Pruebas

Unidades

Intervalo
de
Referencia

2

3

4 S

Cortisol

png/dL

7-20
@8am

10

18

25

Cortisol (Libre)
en orina

ng/24 hrs

20-90

Hormona foliculo
estimulante
Fase folicular,
Fase luteal

mlU/mL

2-15
Adult M

3-15
Adult F

17-Hidroxicortico-
esteroides

mg/24hrs

3-10

17-Cetoesteroides
en orina

mg/24hrs

8-20
Adult M

5-15
Adult F

Hormona luteinizante
Fase folicular

5-25
Adult M

5-30
Adult F

Metanefrina en orina

mg/24hrs

<13

Prolactina

ng/mL

1-20 M

1-25F

Tiroxina

png/dL

5.5-12.5

Acido vanilmandélico
en orina

mg/24hrs

<6.8
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HEMATOLOGIA

Niveles de decision

Pruebas

Unidades

Intervalo
d

e
Referencia

Antitrombina-Ill

% of
normal

80-120

Tiempo de sangria

min

2.3-92

Fibrindbgeno en plasma

mg/dL

200-400

Folato en suero

ng/mL

2-15

Hematocrito

L/L

0.43-0.5M

0.38-0.46 F

Hemoglobina

g/dL

14-17.8 M

12-15.6 F

Volumen
corpuscular medio

fL (cuu)

84-96

Tiempo de
tromboplastina parcial

30

Plasminégeno

80-120

Recuento de plaquetas

150-400

Tiempo de protrombina

11.5

Vitamina B,

200-900

Recuento de
globulos blancos
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DROGAS Niveles de decision
Intervalo de
Pruebas* Unidades| Referencia

20-30 (pico)
1-8 (zona baja)

Amikacina pg/mL

Carbamacepina pg/mL 4-12

Digoxina ng/dL 0.9-2.0

Disopiramida pg/mL 2.5-5.0

Etosuximida png/mL 50-100

6-10 (pico)
0.5-1.5 (zona baja)
20-30 (pico)

Gentamicina pug/mL

Kanamicina png/mL
1-8 (zona baja)

Lidocaina pg/mL 1.5-5.0

Litio mmol/L 0.5-1.2

Fenobarbital pg/mL 1540

Fenitoina png/mL 10-20

Primidona png/mL 5-12

Procainamida png/mL

Quinidina pg/mL 2-5
Salicilatos pg/mL 150-300

10-20 asma
Teofilina pg/mL 5-10 fase

neonatal

6-10 (pico)
0.5—1.5(zona baja)
Acido valproico ug/mL 50-100

Tobramicina pg/mL
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13: ¢ Qué calculos debe realizar?

Aprenda a calcular la estadistica del Control de la Calidad men-
sual (media, desvio estandar o SD, coeficiente de variaciéon o CV) y
los limites de control, asi como la estadistica acumulada y limites
de control acumulados. Control de la Calidad — Los Calculos
describe las ecuaciones utilizadas para calcular la estadistica del
Control de la Calidad. Se provee un conjunto de datos a modo de
problema para practicar los calculos.

Objetivos:

QO Calcular las estadisticas del Control de la Calidad mensual y
los limites de control.

QO Calcular las estadisticas acumuladas del Control de la Cali-
dad y los limites de control.

Materiales del capitulo:

O Control de la Calidad — Los Calculos, por James O. Westgard,
PhD.

Tareas a realizar:
QO Estudiar el capitulo.

O Calcular la estadistica mensual y acumulada para el con-
junto de datos del problema practico.

QO Revisar cémo se calcula en su laboratorio la estadistica de los
datos del control.

O Revisar como se establecen en su laboratorio los limites de
control para la prueba de su interés.
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Preguntas de Autoevaluacién:

o

o

@)

©c 0 0 0O

(Cudles son los tres calculos estadisticos que se obtienen nor-
malmente con los datos del control?

;,Coémo se calculan las estadisticas “acumuladas”™?

(Cuales son las ventajas de utilizar la estadistica acumulada
del control?

(,Qué es un valor Z (Z-score)?
;Cuando es util un valor Z (Z-score)?
{Qué es un SDI?

(Caando hay mas posibilidades de ver SDIs?
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Control de la Calidad — Los Calculos
James O. Westgard, PhD

Hasta ahora hemos evitado muchos detalles de los calculos estadis-
ticos para poder establecer primero los principios del Control Esta-
distico de la Calidad y proporcionar pautas para la interpretacién
de los datos del control. Los calculos no son dificiles, pero algunos
analistas tienen poco interés en los calculos estadisticos y posible-
mente también miedo a la estadistica. Para evitar un proceso mate-
matico intimidante, este capitulo emplea un esquema de preguntas
y respuestas, para permitirle pasar a aquellas preguntas que son
de su interés. A medida que crezca su experiencia, probablemente
encontrard que varias de estas preguntas pasaran a ser de su inte-
rés, y que sera util revisar o estudiar el capitulo completo.

¢ Qué calculos se necesitan?

(Se necesitan calculos si el material de control cuenta con
instrucciones que indican el rango de valores aceptables
para mi método?

S1, aun asi necesita obtener sus propios valores del control y
calcular los limites de control que aplican en su laboratorio. Los
valores y limites encontrados en las instrucciones de las prue-
bas a menudo describen el desemperio observado para un método
especifico en varios laboratorios distintos, lo que significa que los
resultados probablemente incluiran variaciones que ocurren entre
laboratorios. Por lo tanto, esos limites probablemente sean dema-
siado amplios para un método individual en su laboratorio. Si los
limites de control son muy amplios, usted no podra detectar pro-
blemas en su laboratorio.

Note que las regulaciones CLIA [1] requieren que el labora-
torio determine su propia media y desvio estandar. [493.1218(5d)
“Cuando se utilizan calibradores o materiales de control, se deben
determinar los pardmetros estadisticos (como la media y desvio
estandar) para cada lote de calibrador y cada lote de material de
control, a través de mediciones repetitivas.”]
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,Qué calculos estadisticos se necesitan realizar para esta-
blecer mis propios limites de control?

Se necesita calcular la media y desvio estandar de los resulta-
dos que se han obtenido para cada material de control. Es comtn
también expresar el desvio estandar en porcentaje calculando un
coeficiente de variacién, o CV.

Media, SD, CV

(Cuantas medidas del material de control se deben obtener
para hacer estos calculos?

La regla general es obtener al menos 20 medidas durante
al menos 2 semanas o 10 dias de trabajo y preferentemente por
un periodo de 4 semanas o 20 dias de trabajo. Usted puede rea-
lizar esto incluyendo materiales de control como parte de su tra-
bajo diario por un periodo suficientemente largo para observar la
variacion esperada en su laboratorio. Un periodo demasiado corto
llevaria a una estimacién muy pequena del desvio estandar. Un
periodo mas largo es normalmente mejor ya que las estimaciones
incluiran mas operadores y mas cambios en el método, como el
desempeno pre- y post-mantenimiento, cambios en el nimero de
lote de reactivos, puntas de muestras o pipetas, etc., por lo tanto
aun un mes podria ser un periodo demasiado corto. En la practica,
los calculos de la media y el desvio estandar se realizan en gene-
ral mensualmente, y luego los datos mensuales se agregan a los
datos de los meses previos para calcular la media y desvio estan-
dar acumulados o de lote hasta la fecha, que se utilizan luego para
establecer los limites de control. Estos limites de control acumula-
dos o de lote hasta la fecha representan mejor el desemperno de la
prueba a largo plazo.

El documento de CLSI C24-A3 sobre el Control Estadistico
de la Calidad [2] proporciona las siguientes pautas:

6.3.1 Imprecision: La imprecision se estima mediante medi-
ciones repetidas del material de control estable durante un
intervalo de tiempo en el cual el procedimiento de medida se
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encuentra operando en condiciones estables. Generalmente se
acepta realizar una evaluacién inicial realizando un minimo
de 20 mediciones distintas del material de control, para cada
nivel del control, en dias separados. Si se utilizan materiales
de control liofilizados, se recomienda usar 20 frascos distintos
(reconstituidos) del material de control (durante 20 dias)...
Un nitmero mads grande de mediciones del control proporcio-
nard estimaciones mds confiables de la imprecision.

(Cuantas cifras significativas son necesarias en los resulta-
dos del control utilizados para estimar la media y el desvio
estandar?

Los resultados del control deberian tener al menos un cifra
significativa mas que los valores informados de las pruebas de
pacientes, para asi obtener buenas estimaciones de la media y
desvio estandar, y para poder establecer limites de control apro-
piados. Con algunos sistemas analiticos (instrumentos) donde los
resultados de las pruebas se redondean considerando su impor-
tancia clinica, se terminan informando resultados del control con
numeros enteros, dando asi una distribucién discreta de valores
del control, con solamente unos pocos resultados posibles, en lugar
de la distribucién Gaussiana continua esperada. Esto puede llevar
a algunos problemas practicos para establecer los limites de con-
trol, dado que los limites calculados pueden no corresponder a los
valores enteros discretos que se estan informando.

(Cual es la formula para la media?

La media se determina sumando un grupo de valores de dis-
tintas mediciones, y luego dividiendo el total entre el namero de
valores en el grupo. Con frecuencia se escribe como:

X,

. = i
Media=X=——-
edia n
donde la media se suele simbolizar como una x con un barra
sobre la misma (de ahi el término x-barra), x, representa una medi-
cién individual, X representa la operacién de sumatoria o adicién de
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todos estos valores de x,, y n es el nimero de x, valores en el grupo.
Usando solo 3 nimeros como ejemplo (lo que no es suficiente, de
acuerdo a la practica recomendada para el laboratorio de obtener
un minimo de 20 resultados), para los valores 100, 105, y 98, 3x, es
el total de los tres o 303, y la media o promedio es 303/3 o0 101.

(Cual es la manera practica de calcular la media?

Se pueden utilizar calculadoras de mano para calcular facil-
mente la sumatoria de un grupo de medidas, y luego dividir ese
total entre el nimero de medidas incluidas. Las calculadoras cien-
tificas frecuentemente tienen la funcién para la media y el desvio
estandar. Las hojas de calculo electrénicas, como las de Excel®,
generalmente tienen funciones integradas para calcular la media
y desvio estandar desde una columna de datos. Los programas
estadisticos, como Minitab®, SPSS, SAS, y Systat® contienen fun-
ciones para calcular la media y desvio estandar, asi como también
describen la poblacion en términos de mediana, moda, rango, valor
mas bajo, y valor mas alto observados.

En la mayoria de los laboratorios, el programa de Control de
la Calidad del Sistema Informatico del Laboratorio (LIS) calculara
los datos del control capturados en linea (online) o a través de su
ingreso manual. Los programas de Control de la Calidad incorpo-
rados en algunos instrumentos y algunos dispositivos de point of
care (POC) poseen capacidades similares. También se encuentran
disponibles programas de Control de la Calidad independientes
para computadoras personales que ofrecen un completo soporte
para los calculos, visualizaciéon de graficos de control, y almace-
namiento de resultados. Los participantes de programas de eva-
luacién externa (Peer group o Interlaboratorios) ofrecidos por los
fabricantes de instrumentos o controles, también pueden enviar
sus datos del control para su analisis por los proveedores, aunque
el andlisis de los datos con los respectivos resultados pueden tar-
dar hasta un mes.

{Qué nos dice la media acerca del desempeno del método?

El valor de la media para un material de control provee una
estimacién de la tendencia central de la distribucién que se espera
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si el desemperio del método se mantiene estable. Cualquier cambio
en la exactitud, como un cambio o desvio sistematico, se reflejara
en un cambio del valor de la media del control, que se visualizara
como un cambio o desvio en la distribucién de los resultados del
control. Tenga siempre presente que la media esta relacionada con
la exactitud o error sistematico, y el desvio estandar se relaciona
con la precision o error aleatorio. Vea Control de la Calidad — La
Idea para un repaso sobre cémo la media de la distribucién de los
resultados del control se relaciona con la media y los limites de
control en un grafico de control.

(Cual es la formula para el desvio estandar?

El desvio estandar se determina calculando primero la media,
luego la diferencia de cada resultado del control con respecto a la
media, elevando las diferencias al cuadrado, sumando los cuadra-
dos, dividiendo por n—1, y luego aplicando la raiz cuadrada. Todas
estas operaciones estan implicitas en la siguiente formula:

s = [EEx)
(n-1)
donde s representa el desvio estadndar, T significa la suma-
toria de todos los valores (Zx, - X)?, x, es un resultado del control

individual, x es la media de los resultados del control, y n es el
numero total de resultados del control incluidos en el grupo.

Para calculos computarizados y para estimar el desvio estan-
dar acumulado, la formula que se utiliza comtinmente es:

S =\/n2xi2— (2x)?
n(n-1)

donde 2x? es la sumatoria de todo los valores individuales
al cuadrado, y (£x,)* es el cuadrado de la sumatoria de todos los

valores individuales.
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(Cual es la manera practica de calcular el desvio estandar?

Lo maés fécil es usar una calculadora cientifica, una hoja de
calculo electrénica, o un programa estadistico, dado que todos
tienen funciones incorporadas para calcular el desvio estandar de
un grupo de medidas. Esta funcién para calcular el desvio estan-
dar a menudo se etiqueta como “SD”. Los programas de Control de
la Calidad especializados de los Sistemas Informaticos para Labo-
ratorios, instrumentos, y computadoras personales calcularan
automaticamente el desvio estandar para los datos acumulados.
Los programas de evaluacion externa de la calidad ofrecidos por
fabricantes de instrumentos y de materiales de control también
procesaran los datos de los participantes y proporcionaran infor-
mes que incluiran los resultados calculados.

{Qué nos dice el desvio estandar acerca del desempeno del
método?

El desvio estandar se relaciona con la dispersion o distribu-
cién de los resultados del control alrededor de la media esperada.
Mientras que la media es un indicador de la tendencia central y por
lo tanto, se relaciona con la exactitud o error sistematico, el desvio
estandar es una medida del ancho de la distribucién y se relaciona
con la imprecisién o error aleatorio. Cuanto méas grande sea el desvio
estandar, mas amplia sera la distribucién, mas grande sera el error
aleatorio, y méas pobre la precisién del método; cuanto méas pequeno
sea el desvio estandar, la distribucién serd mas estrecha y angulosa,
menor serd el error aleatorio, y mejor sera la precisiéon del método.

t—68.2% —»

95.5%
‘ T 99.7%

n T -
-3SD -2SD -1SD X +1SD +2SD +3SD
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Para un procedimiento de medida, generalmente se espera
que la distribucién de los resultados del control sea normal o Gaus-
siana, como se muestra arriba. Para una distribucién Gaussiana,
el porcentaje de resultados que se espera dentro de ciertos limites
se puede predecir. Por ejemplo, para resultados del control que se
ajustan a una distribucién Gaussiana, se espera que el 68.2% de
los resultados observados estén dentro de la media +1s; el 95.5%
dentro de la media +2s, y el 99.7% dentro de la media +3s.

({Qué es un CV?

CV se refiere al “coeficiente de variacion”, que describe el des-
vio estandar como un porcentaje de la media, como se muestra en
la siguiente férmula:

CV = (%)100

dondes es el desvio estandar, x es la media, y la multiplica-
cién por 100 se utiliza para convertir la relacién s/x al porcentaje.

(Por qué es 1util el CV?

El desvio estandar de un método frecuentemente cambia con
la concentracidon, es decir, a mayor concentracién, mayor serd el
desvio estandar, por lo tanto, generalmente es necesario estimar
el desvio estandar en el nivel de concentracién de interés. Dado
que el CV refleja una relacion del desvio estandar con la concen-
tracién, con frecuencia proporciona una mejor estimacién del des-
empernio del método sobre un rango de concentraciones.

Por ejemplo, usted puede estar interesado en planificar un
procedimiento de Control de la Calidad en base al desempeno
deseado a una concentracién critica de 200 mg/dL, pero el control
mas cercano disponible tiene una media de 190 mg/dL. Por con-
siguiente, es mejor calcular el CV de los resultados observados a
190 mg/dL, y luego aplicar el CV al nivel de decisién de 200 mg/dL.
Esta es la razon por la cual los programas de Planificacién de Con-
trol de la Calidad, como el QC Validator® y el EZ Rules ™ utilizan
porcentajes para la imprecision del método.
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Limites de control

(Como calcular los limites de control?

Dada la media y desvio estandar para un material de control,
los limites de control se calculan como la media mas y menos un
cierto multiplo del desvio estandar, como 2s o 3s. Para el coleste-
rol, donde un material de control tiene una media de 200 mg/dL y
un desvio estandar de 4 mg/dL, el limite de control 2s seria 192 y
208 mg/ dL, y el 3s seria 188 y 212 mg/dL.

(Cuantas cifras significativas se deberian utilizar para los
calculos del limite de control?

Como regla general, los resultados del control y el desvio estan-
dar calculado deberian tener al menos una cifra significativa mas
que la necesaria para la significancia clinica del resultado de las
pruebas de pacientes; la media del material de control deberia incluir
al menos dos cifras significativas mas que la necesaria para la sig-
nificancia clinica del resultado de las pruebas de pacientes. Cuando
tenga dudas, utilice mas cifras significativas que las necesarias y
redondee al final cuando ya haya calculado los limites de control. La
mayoria de las calculadoras y computadoras utilizan muchos deci-
males extras por lo que puede redondear al final del calculo.

(De dénde obtiene la media y SD?

Existen varias fuentes de informacién sobre la media y SD
para un material de control — valores de los frascos, valores asigna-
dos, y valores calculados para intervalos fijados, intervalos moévi-
les, y acumulados hasta la fecha. Cada uno tiene un uso potencial
al momento de establecer los limites de control.

Valores del frasco se refiere a valores asignados por el fabri-
cante, que con frecuencia se proporcionan como instrucciones
junto al producto (insertos). Generalmente no se recomienda
que se utilicen estos valores para calcular los limites de con-
trol, excepto cuando no hay otros datos disponibles, en cuyo caso
estos valores se deberian utilizar solo al comienzo. Una vez que
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se encuentren disponibles de 10 a 20 medidas del material de
control, la media y el SD se deberian calcular con esos valores.

CLSI C24-A3 utiliza el término “valores ensayados” y propor-
ciona la siguiente guia:

8.6.2 Materiales de Control Ensayados: Si se utilizan mate-
riales de control ensayados, los valores establecidos en las ins-
trucciones de la prueba proporcionados por el fabricante, se
deberian utilizar solamente como guia para establecer los limi-
tes de control iniciales cuando se evaltian nuevos materiales de
control. Los valores reales para la media y desvio estandar se
deben establecer mediante andlisis seriados en el laboratorio.
La media observada deberia caer dentro del rango publicado
por el fabricante. EQA (Esquema de Evaluacion Externa de
la Calidad) y los programas de comparacion de grupos pares
(Peer Group o Interlaboratorios) proporcionan medidas titiles
de las medias y SDs observados en otros laboratorios.

Valores asignados, para nuestro interés hacen referencia a
los valores que definen los laboratorios como esperados para la
media y SD. Los valores asignados a menudo se emplean en la
superposiciéon de dos lotes de materiales de control diferentes,
particularmente cuando los materiales tienen periodos de ven-
cimiento cortos. Normalmente la media del nuevo material se
deberia calcular con las 10 primeras medidas, pero el CV del lote
previo de material de control se utiliza para calcular el SD, que a
su vez se utiliza para calcular los limites de control.

Valores de intervalo fijado describe la media y SD calculados
a partir de las medidas del control obtenidas en un cierto periodo
o intervalo. Es comin emplear intervalos mensuales y calcular la
media y SD para los datos de un mes. Algunos laboratorios recal-
culan la media y el SD mensualmente para establecer los limites
de control del préximo mes. Un periodo de un mes se considera
generalmente como el periodo de tiempo mas corto para obtener
datos que se van a utilizar para calcular los limites de control.
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Valores de intervalo acumulado describe la media y SD cal-
culados con las medidas del control que comenzaron en una cierta
fecha o tiempo hasta otra cierta fecha o tiempo. Este es un inter-
valo que puede incluir 2 o mas meses de datos del control. La
guia de la CLLSI C24-A3 recomienda usar el intervalo acumulado
de 3 a 6 meses para calcular la media, SD, y limites de control.

Valores de intervalo movil describe la media y SD calculados
con los valores del control obtenidos mas recientemente, segin
se especifique en dias, semanas, o meses. En esencia, este es un
intervalo fijado que contiene el nimero maés reciente especifi-
cado de semanas o meses de medidas del control. Por ejemplo,
los laboratorios podrian usar los datos de los iltimos 3 a 6 meses
para actualizar los limites de control mensualmente.

Valores acumulados hasta la fecha, algunas veces también lla-
mados valores de lote hasta la fecha, describe la media y el SD cal-
culados con las mediciones del control comenzando en una cierta
fecha o tiempo hasta el dia o tiempo actual. Se trata de un intervalo
que contintia aumentando a medida que se acumulan datos. Con-
tiene un punto de inicio fijo, pero el punto final cambia con cada
medicién, y siempre contiene una medicion menos que la actual.
La capacidad de emplear este tipo de limites de control general-
mente depende de disponer de esta caracteristica incluida en el
software de Control de la Calidad utilizado en el laboratorio.

CLSI C24-A3 ofrece la siguiente guia:

8.6.5 Valores Acumulados: Las estimaciones del desvio estandar
(y en menor medida la media) a través de los datos mensuales
del control frecuentemente suelen estar sujetas a variaciones
considerables de mes a mes, debido a un niimero insuficiente
de medidas (por ejemplo, con 20 mediciones, la estimacion
del desvio estandar podria variar hasta un 30% con respecto
al desvio estandar real, incluso con 100 mediciones la esti-
macién podria variar tanto como un 10%). Se pueden obtener
estimaciones mds representativas utilizando valores acumu-
lados basandose en datos del control de periodos de tiempo
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mas largos (por ejemplo, combinando datos del control de
un periodo de seis meses consecutivos, para proporcionar
una estimacion acumulada del desvio estandar del procedi-
miento de medida). Este valor acumulado proporcionard una
representacion mas robusta de los efectos de factores como la
recalibracion, cambios de lote de reactivos, cambio de lote de
calibrador, ciclos de mantenimiento, y factores ambientales
incluyendo temperatura y humedad. Se debe tener cuidado
para asegurarse que el método ha estado estable y que la
media no estd desplazdndose consistentemente hacia arriba o
hacia abajo durante el periodo de seis meses que se estd com-
binando, debido por ejemplo a degradacion del calibrador o
de los materiales de control.

(Como se calcula el desvio estandar acumulado o de lote
hasta la fecha?

Estos calculos frecuentemente los realizan de forma automa-
tica los programas de Control de la Calidad de los Sistemas de
Informatica del Laboratorio, computadoras personales, en muchos
instrumentos automatizados y también en algunos dispositivos de
point of care (POC).

Si necesita realizar estos calculos usted mismo, una forma
practica es calcular estadisticas mensuales, luego tabular los n’s
del mes, 2x, y 2x.?, que pueden luego sumarse y ser usados en la
férmula que se muestra a continuacién para proporcionar la esti-
macién acumulada:

s = \/ n (2x?) - (2x)2

n (n-1)

donde (2x?), es el total de la suma de todos los valores al
cuadrado, y (2x,),?es el cuadrado de la suma de todos los valores
individuales, y n, es el nimero total de mediciones en el periodo

de tiempo de interés.
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(Coémo se calcula la media acumulada o de lote hasta la
fecha?

A partir de las estadisticas mensuales calculadas, tabule los
n mensuales y los 2x,, que pueden luego sumarse para el periodo
de interés (dos meses, varios meses), y usarse en la férmula que se

muestra a continuacién para proporcionar la media acumulada:

(x),

n,

X =

donde (2x; ), es el total de la suma de los valores individuales
mensuales y n_es el total de los n mensuales para el periodo de

interés.

(Como se calcula el CV acumulado o de lote hasta la
fecha?

Esto es facil una vez que ya se calculé el SD y media acumu-
lada o de lote hasta la fecha. El SD acumulado o de lote hasta la
fecha se divide entre la media acumulada o de lote hasta la fecha,
y luego se multiplica por 100 para obtener asi el CV acumulado o
de lote hasta la fecha.

(Como se calculan los limites de control acumulados o de
lote hasta la fecha?

Las estimaciones de la media y desvio estandar acumulados
o de lote hasta la fecha, como se calcularon anteriormente, se
utilizan para calcular los limites de control acumulados o de lote
hasta la fecha. A continuaciéon se muestra una tabla que ilus-
tra el proceso completo y muestra los periodos acumulados entre
paréntesis:
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Estadistica Mensual y Acumulada
Total Mensual Estadistica Limites de
Mes (Total Acumulada) Calculos Control
n 32X, 2x2 Media s Media +/- 3s
1 20 3983 793465 199.15 3.63 188.3-210.0
20 3993 797537 199.65 4.20 187.1-212.2
2
(40) (7976) | (1591002) | (199.40) (3.86) | (187.8-211.0)
20 4002 801138 200.10 4.22 187.5-212.7
3
(60) (11978) | (2392140) | (199.63) (3.97) | (187.7-211.6)
20 4020 808182 201.00 2.92 192.2-209.8
4
(80) (15998) | (3200322) | (199.96) (3.77) | (188.7-211.3)
20 3995 798259 199.75 3.68 188.7-210.8
5
(100) (19993) | (3998581) | (199.93) (3.73) | (188.7-211.1)

¢ Qué deberia hacer cuando hay un nuevo lote de material
de control?

Cuando se cambia a un nuevo nimero de lote de material de control,
idealmente deberia haber un periodo de superposicién mientras se
esta analizando el nuevo material para establecer los nuevos limi-
tes de control. En los casos en que el periodo de superposicién no es
suficiente, es posible establecer el valor de la media para el nuevo
material de control en un periodo corto, puede ser un periodo de 5
dias, o comenzar con la media establecida por el fabricante. Luego
se puede utilizar la estimacién anterior de la variacion (preferen-
temente el CV) para establecer los limites de control. Estos limites
de control se deberian utilizar temporalmente, hasta recolectar los
datos suficientes para obtener una buena estimacién de la media
y SD del nuevo material. El documento de la CLSI C24-A3 [2] pro-
porciona las pautas que se muestran en la préxima pagina:
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8.6.3 Estableciendo el Valor de la Media para un nuevo lote
de material de Control de la Calidad: Los nuevos lotes
de material de Control de la Calidad se deben analizar para
cada analito de interés en paralelo con el lote de material de
control actual. Idealmente, se deben realizar un minimo de 20
medidas en dias separados, cuando se sabe que el sistema de
medida es estable, en base a los resultados existentes de los
lotes de Control de la Calidad en uso. Si los 20 puntos desea-
dos de 20 dias no estan disponibles, se deben establecer datos
provisorios con los datos recolectados durante un periodo
menor a 20 dias. Otra forma seria realizar no mds de cuatro
mediciones del control por dia, durante cinco dias distintos.

8.6.4 Estableciendo el Valor de Desvio Estandar para un
nuevo lote de material de control: Si existe un historial de
datos del Control de la Calidad durante un periodo extenso de
desemperio estable del procedimiento de medida, la estimacién
ya realizada del desvio estandar se puede utilizar con el nuevo
lote de material de control, siempre y cuando el nuevo lote de
material de control posea niveles asignados (target) para el
analito de interés similares a lotes previos. La estimacion del
desvio estandar se debe reevaluar periédicamente. Si no existe
un historial de datos del Control de la Calidad, se debe estimar
el desvio estandar preferentemente con un minimo de 20 datos
de 20 dias distintos. Este valor de desvio estandar inicial se
debe reemplazar por una estimacion mads robusta cuando exis-
tan datos de un periodo de desempernio estable mas largo.

¢ Qué otros calculos son utiles para efectuar un
seguimiento del desempeno del Control de la Calidad?

Cuando ocurren problemas de fuera-de-control, pueden surgir
preocupaciones al considerar que probablemente los materiales
de control estan causando los problemas debido al deterioro en el
tiempo. La mejor manera de separar los efectos del desemperio de
su método de los posibles efectos de los materiales de control por
si mismos es investigar qué estda ocurriendo con esos materiales
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de control en otros laboratorios. Para eso se requiere acceso a los
datos del grupo par obtenidos para los mismos lotes de material
de control. Los fabricantes de materiales de control generalmente
proporcionan esta informacién a través de encuestas de compara-
cién de grupos pares en Internet. Mas detalles sobre programas de
Evaluacién Externa de la Calidad se veran en el préximo capitulo,
pero es util identificar algunos de los calculos que se encontraran.

{Qué es el valor z?

Un valor z es un valor calculado que indica cuantos desvios
estandar se aleja un resultado del control del valor de la media
esperada para ese material. Se calcula tomando la diferencia entre
el resultado del control y la media esperada, y luego dividiendo
entre el desvio estandar observado para ese material de control.
Por ejemplo, si se observa un resultado de 112 para el control de
media esperada de 100 y un desvio estandar de 5, el valor z es 2,4
[(112-100)/5]. Un valor z de 2,4 significa que el valor observado
para el control se encuentra a 2,4 desvios estandar de la media
esperada, por lo que este resultado excede el limite de control 2s
pero no el 3s.

(Por qué es 1util el valor z?

Es muy util tener valores z cuando se estd observando resulta-
dos de 2 0 mas materiales de control al mismo tiempo, o al observar
resultados de control de distintos ensayos y diferentes materiales
en un analizador multi-ensayo. Se puede ver rapidamente si algin
resultado excede un tnico limite de control, por ejemplo, un valor
z de 3,2 indica que se ha excedido el limite de control 3s. También
se pueden buscar cambios sistematicos o tendencias entre materia-
les de control diferentes, por ejemplo, valores z consecutivos de un
valor de 2 0 mas en dos materiales de control distintos.

(Qué es el SDI?

Si usted participa en un programa de evaluacién externa de la
calidad o programas de evaluacién de competencia, se le pide ana-
lizar una serie de muestras desconocidas y presentar los resultados
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obtenidos para su comparacién con aquellos obtenidos por otros labo-
ratorios. Se analizan los datos de todos los laboratorios para deter-
minar un promedio y desvio estandar general para todo el grupo. El
programa generalmente informara su desempenio relativo al grupo.
La diferencia entre el resultado de su ensayo y el promedio gene-
ral se expresa generalmente como un indice de desvio estandar, o
SDI, que representa la diferencia en término de ntmero de desvios
estandar con respecto a la media general. Por ejemplo, un SDI de 1,
indicaria que su ensayo se alejé un desvio estandar de la media. Si
en una serie de muestras observa SDIs tales como +1,5, +0,8, +2,0,
+1,4, y +1,0 (todos positivos) sugiere que su método esta desplazado
hacia arriba, y se encuentra desviado, en promedio, por +1,3 SDI.
Para expresar el tamano de este desvio promedio en unidades de
concentracion, necesita multiplicarlo por el valor de desvio estandar
del grupo.

Note la similitud entre el calculo del SDIy el valor z. Son basi-
camente lo mismo, pero el valor z tiende a usarse en programas
de Control de la Calidad para comparar un resultado del Control
de la Calidad individual con el valor esperado para ese material,
mientras que el SDI tiende a usarse en programas de Evaluacion
Externa de la Calidad , o EQA, para comparar el desempefio de un
laboratorio individual con la media general para un grupo compa-
rativo definido o con el valor meta (target) establecido.

(Por qué es util el SDI?

Una ventaja es que le permite revisar los resultados de
muchas pruebas distintas al mismo tiempo, sin tener que pen-
sar en distintas unidades y en la magnitud real del cambio en las
unidades del ensayo. En general, cualquier SDI de 2,0 o mayor,
merece una preocupacion especial dado que su método muestra
una diferencia sistematica con respecto al grupo. En un futuro,
este desvio podria llevar a resultados inaceptables.

(Qué es el CVI?

Los programas de comparacién de grupos pares con frecuen-
cia proporcionan una expresion similar al SDI para comparar la
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precision de su método con el promedio observado para el grupo
par. Se llama CVI, o indice de coeficiente de variacién, y se cal-
cula como la relacién del CV de su laboratorio con el CV del grupo
par para un material de control especifico. Un CVI menor a 1
indica que el CV de su laboratorio es mas pequenio o mejor que el
CV promedio del grupo par. Un CVI mayor a 1 indica que el CV
de su laboratorio es mas grande o peor que el CV promedio del
grupo par.

Fuentes online:

Calculadores de Control de la Calidad
http://www.westgard.com/calculateqc.htm

Problema Sobre Calculos de Control de la Calidad
http://www.westgard.com/calcsetl.htm
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Ejercicio de CCI propuesto:

En la préxima pagina le proporcionamos la posibilidad de practi-
car el calculo de la media, SD, CV, y la media, SD, y CV acumula-
dos. Visite el calculador online o utilice las ecuaciones detalladas
previamente en este capitulo para resolver el problema propuesto.
Las respuestas se encuentran en la pagina siguiente.
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Datos para los Calculos de Ejercicio de Control de la Calidad
Dia Datos del Control
1 199 202 199 196 199 196
2 195 200 200 203 196 205
3 201 194 197 204 207 197
4 205 204 201 195 194 200
5 205 203 198 197 199 197
6 207 195 206 205 188 198
7 191 202 199 202 200 200
8 199 202 194 207 205 204
9 204 206 192 197 203 197
10 196 198 214 197 194 206
11 197 200 200 200 207 199
12 193 189 198 202 195 202
13 193 202 207 209 208 203
14 196 205 198 204 192 194
15 197 198 197 206 201 200
16 192 194 200 192 196 199
17 198 201 191 197 200 201
18 198 205 205 201 202 198
19 201 196 197 193 211 198
20 199 200 199 198 200 195
Media
SD
cv
Media Acum.
SD Acum.
CV Acum.
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Respuestas Calculos Ejercicio de Control de la Calidad
Dia Datos del Control
1 199 202 199 196 199 196
2 195 200 200 203 196 205
3 201 194 197 204 207 197
4 205 204 201 195 194 200
5 205 203 198 197 199 197
6 207 195 206 205 188 198
7 191 202 199 202 200 200
8 199 202 194 207 205 204
9 204 206 192 197 203 197
10 196 198 214 197 194 206
1 197 200 200 200 207 199
12 193 189 198 202 195 202
13 193 202 207 209 208 203
14 196 205 198 204 192 194
15 197 198 197 206 201 200
16 192 194 200 192 196 199
17 198 201 191 197 200 201
18 198 205 205 201 202 198
19 201 196 197 193 211 198
20 199 200 199 198 200 195
Media 198.30 199.80 199.60 200.25 | 199.85 199.45
SD 4.52 4.41 5.27 478 5.90 3.27
cv 2.28% 2.21% 2.64% 2.39% 2.95% 1.64%
Media Acum. 199.1 199.2 199.5 199.6 199.5
SD Acum. 4.47 4.71 4.72 4.95 4.70
CV Acum. 2.25% 2.37% 2.37% 2.48% 2.35%
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14: ; Qué es la evaluacion externa de la
Calidad?

El Control de la Calidad del laboratorio involucra tanto programas
“Internos” como “externos”. Los laboratorios pueden participar vol-
untariamente en programas de comparaciéon de grupos pares y/o
programas obligatorios de evaluacion de la competencia (pruebas
de aptitud).

Objetivos:

)

o

o

Identificar el objetivo principal de los programas de Evalua-
ci6on Externa de la Calidad.

Distinguir entre los programas de comparacion de grupos
pares y los programas de evaluacion de la competencia (prue-
bas de aptitud).

Evaluar los resultados en un informe de Evaluacién Externa
de la Calidad.

Materiales del capitulo:

©)

Control de la Calidad — Evaluacién Externa de la Calidad,
por David Plaut, BA, y James O. Westgard, PhD.

Tareas a realizar:

O
o

Estudiar el capitulo.

Identificar los programas de comparaciéon de grupos pares
(Interlaboratorio o Peer Group) usados por su laboratorio.

Identificar los programas de evaluacién de la competencia
(pruebas de aptitud) usados por su laboratorio.

Revisar los reportes de su laboratorio de comparacién de gru-
pos pares (Interlaboratorio o Peer Group) y de los programas
de evaluacién de la competencia (pruebas de aptitud).
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Preguntas de Autoevaluacién:

o

o

@)

(Cudl es la diferencia entre Control Externo de la Calidad y
Control Interno de la Calidad?

(Por qué participa un laboratorio en un programa de evalua-
cién de la competencia?

(Por qué participa un laboratorio en un programa de compa-
racién de grupos pares?

(Cudl es la diferencia entre las muestras analizadas en un
programa de comparacién de grupos pares y en un programa
de evaluacién de la competencia?

(Cudl es la diferencia en la informacién reportada?

Calcule el SDI, dada una media del laboratorio de 206 mg/dL,
media del grupo par de 200 mg/dL, SD del laboratorio de 4
mg/dL (CV de 1,94%), y un SD del grupo par de 6 mg/dL (CV
de 3,0%).

Calcule el CVI para el ejemplo anterior.
Calcule el error total para el ejemplo anterior.

Si el criterio CLIA para un desempeno aceptable de este ana-
lito fuera 10%, (es aceptable el error total del laboratorio?

Defina el significado de un evento de evaluacién de la compe-
tencia “satisfactorio”.

Defina el significado de un desempefio de competencia “exi-
toso”.
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Control de la Calidad — Evaluacién

Externa de la Calidad
David Plaut, BA, y James O. Westgard, PhD

La discusién sobre Control de la Calidad de los capitulos previos se
ha centrado en datos y resultados de un tnico laboratorio. El “Con-
trol Interno de la Calidad” o “Control de la Calidad intralabora-
torio” es esencial para detectar problemas que surgen durante la
operacion rutinaria de los métodos de laboratorio. Esos problemas
son causados por la inestabilidad del método, es decir, cambios
en el desempenio con respecto a lo observado anteriormente. En
esencia, el Control Interno de la Calidad compara el desempefio
del laboratorio con si mismo, en funcién del tiempo, asumiendo
que el desempenio observado previamente representa resultados
de pruebas correctos o exactos. Esta suposicion se debe validar ini-
cialmente mediante experimentos de validaciéon de métodos y debe
también validarse en forma permanente mediante “programas de
Evaluacién Externa de la Calidad”.

El documento de la CLSI C24-A3 sobre principios del Control
Estadistico de la Calidad [1] recomienda que los laboratorios par-
ticipen en programas de Evaluacién Externa de la Calidad (EQA):

9.0 Programa de interlaboratorio: Cuando los laboratorios
comparten un pool comuin (niimero de lote) de materiales de con-
trol y reportan los resultados a un programa interlaboratorio,
se crea una base de datos que proporciona informacion estadis-
tica, que se puede usar para describir o definir: (1) imprecision
intralaboratorio e interlaboratorios; (2) desvio individual del
laboratorio con respecto a un grupo par; y (3) relacion de los
parametros analiticos y estadisticos de imprecision y el desvio
relativo a los requisitos médicos. Para la autoevaluacion del
laboratorio, el desvio y la imprecision relativa al grupo par son
parametros utiles. La participacion en un programa interlabo-
ratorio proporciona un mecanismo efectivo para complementar
los programas de Evaluacion Externa de la Calidad (encues-
tas de competencia,).
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¢ Qué es la Evaluacion Externa de la Calidad?

En un programa de evaluacion externa de la calidad, un grupo de
laboratorios analiza la misma muestra (generalmente los mismos
materiales de control, mismos nimeros de lote) y presentan sus
resultados a una central donde se examinan resultados atipicos
(outliers) en los datos, se calculan las medias y SDs para carac-
terizar el desempeno de un grupo de laboratorios, y se generan
informes para comparar el desemperfio de un laboratorio individual
con el del grupo par, y algunas veces con los valores target estable-
cidos por métodos de referencia o laboratorios de referencia.

¢Por qué necesitan los laboratorios una evaluaciéon externa
de la calidad?

Los laboratorios pueden determinar facilmente la precisiéon de
sus métodos calculando la media, SD, y CV a partir de resultados
de control recientes. Las estimaciones confiables de la precisiéon
estaran disponibles siempre y cuando existan datos suficientes de
un periodo suficientemente largo de tiempo.

iEs mucho maés dificil determinar la exactitud de los métodos
de manera continua! El laboratorio necesita comparar los resulta-
dos de sus pruebas con los valores verdaderos o correctos. Podemos
obtener aproximaciones de “valores verdaderos” utilizando resul-
tados de otros métodos establecidos de laboratorio. Por ejemplo,
en los estudios de validacién inicial para un método, se analizan
un grupo de muestras de pacientes por el método nuevo y el mét-
odo establecido. La media de los resultados por el método nuevo
se compara con la media de los resultados del método establecido
para asi estimar el desvio (diferencia de promedios) entre méto-
dos. La caracteristica fundamental de un programa de Evaluacion
Externa de la Calidad es la capacidad de comparacién de resulta-
dos con otros métodos en otros laboratorios. La tnica capacidad
del programa de Evaluacion Externa de la Calidad es verificar la
exactitud de los métodos y asegurar que el desempenio estable de
los métodos se encuentra alineado con los valores verdaderos o
correctos.
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¢, Cual es la diferencia entre comparacion de grupos pares y
evaluacién de la competencia?

En Estados Unidos, los laboratorios participan en programas de
comparacion de grupos pares que son voluntarios y programas de
evaluacion de la competencia (PT) que son requeridos por las regu-
laciones CLIA [2]. En otros paises los programas de Evaluacion
Externa de la Calidad pueden combinar las caracteristicas de pro-
gramas de comparacién y de evaluacién de la competencia.

Normalmente un programa de comparaciéon de grupos pares
utiliza los datos del Control Interno de la Calidad de rutina obten-
idos en un laboratorio, que normalmente involucra cientos de
resultados cada mes. Los laboratorios deben, por supuesto, estar
analizando exactamente el mismo material de control, el cual debe
ser obtenido del mismo fabricante o proveedor.

Los programas de evaluacion de la competencia (PT) en Esta-
dos Unidos requieren que se analice un grupo de cinco muestras
tres veces al ano. Los resultados de esas cinco muestras se califi-
can luego como aceptables o inaceptables, para asi, evaluar y docu-
mentar el desempenio del laboratorio. El desempeno normalmente
se considera satisfactorio si 4 de 5 resultados se encuentran den-
tro de los limites aceptables. Los limites aceptables se encuentran
definidos en las reglas y regulaciones CLIA.

¢, Como funciona un programa de comparaciéon de grupos
pares?

La mayoria de los fabricantes de materiales de control ofrecen un
servicio de comparacién de grupos pares para los laboratorios que
compran sus materiales de control. Aquellos laboratorios que com-
parten el mismo lote de material de control conforman un grupo
par. Cada laboratorio analiza los materiales de control de man-
era rutinaria y presenta los datos al fabricante o proveedor del
programa para su analisis estadistico. El fabricante luego hace
entrega de un informe que muestra como se compara cada labo-
ratorio con la media del grupo par o con los valores target estab-
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lecidos por métodos de referencia. Dependiendo del programa, los
datos e informes pueden ser transmitidos a través de formularios
en papel, formato electréonico compatible, o Internet.

La inscripcién inicial en un programa de comparacién de gru-
pos pares requiere que el laboratorio identifique sus métodos e
instrumentos. Habra muchos problemas si el formulario inicial no
se completa adecuadamente.

* Asegurese de proporcionar la direccién correcta para el envio
de los informes. Los informes que lleguen a tiempo, pero a
la direccién equivocada, no son utiles. Si hay un cambio en
la persona responsable de revisar los informes, el proveedor
debe ser informado para que los informes sean enviados a la
persona correcta.

* Asegurese de codificar el instrumento y el método correcta-
mente. Cuando un instrumento tiene dos (0 mas) métodos
para el mismo analito (por ejemplo verde de bromocresol y
purpura de bromocresol para albimina), asegirese de mar-
car el método correcto en el formulario.

Luego de la inscripcion, se recolectan los datos de un periodo
de tiempo determinado, generalmente un mes, y se envian al fab-
ricante o proveedor del programa.

* NO modifique la preparacion del material de control. Debe
seguir las instrucciones del fabricante, ya que sus resultados
se van a comparar con los de otros laboratorios.

¢ NO convierta y presente las unidades de un instrumento
como unidades para otro instrumento diferente.

e Envie TODOS los datos recolectados de las corridas “en-con-
trol”.

El servicio de comparaciéon de grupos pares analizara todos
los datos.

® Se buscan datos atipicos (outliers) en la informacién enviada.
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Normalmente los limites establecidos son 3 SD de la media
propia del laboratorio.

® Luego de rechazar los outliers, se calcula la media y SD del
grupo par para cada material de control.

® Se genera un informe para cada laboratorio participante para
describir su desempeno relativo al grupo par, o a los valores
de referencia, que representan los valores verdaderos para el
material de control que se esta analizando.

¢ Como se informan los resultados de comparacion de
grupos pares?

La tendencia actual es proporcionar informes por Internet. En el
pasado, se proporcionaban los informes en papel cuando se com-
pletaba el procesamiento de los datos. A menudo le tomaba sema-
nas, incluso meses, al laboratorio obtener los informes, lo cual hacia
que los resultados del grupo par fueran obsoletos. Actualmente,
los datos se pueden transmitir por linea telefénica o directamente
por Internet. Los datos se pueden enviar a intervalos menores de
30 dias, analizarse inmediatamente, y obtener reportes e informes
cuando se necesite.

Un informe tipico incluye muchos de los siguientes aspectos:

* Un numero de identificacion del laboratorio, que es Unico
para cada participante;

®* Muestras o numeros de lote de materiales ensayados;
* Analitos ensayados;

* (Codigos de método para cada instrumento en particular,
método o kit, utilizado para ensayar cada analito;

* La media, SD, y CV mensuales del laboratorio, y nimero de
mediciones obtenidas para cada uno de los analitos y mate-
riales de control ensayados;
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* La media, SD, y CV acumulados o de lote hasta la fecha del
laboratorio, y el nimero de mediciones para cada analito y
material;

* La media, SD, y CV mensuales del grupo, y el namero de
mediciones para cada analito y material para el grupo par de
laboratorios;

* La media, SD, y CV acumulados o de lote hasta la fecha para
cada material y cada analito;

® Valores de SDI que muestran una comparacién entre la
media del laboratorio individual y la media del grupo, tanto
para el mes, como para los valores de lote hasta la fecha;

® Valor de CVI que muestra la comparacion del SD de un labo-
ratorio individual con el SD del grupo, tanto para el mes
como para los valores de lote hasta la fecha;

® Graficos de error total que muestran el efecto combinado
del desvio y la imprecision de un laboratorio individual para
cada uno de los analitos ensayados;

® Grafico Youden mostrando las medias individuales del labo-
ratorio para distintos niveles de materiales, versus el grupo
de medias o valores de referencia para esos mismos materia-
les.

¢, Qué es un SDI?

SDI se refiere a un “indice de desvio estandar”, que describe el
error sistematico o desvio de un método como un multiplo del des-
vio estandar observado para el grupo. A continuaciéon se muestra
la formula para su calculo:

SDI = (Media Lab - Media Grupo)/SD Grupo

Por ejemplo, un SDI de 0,0 indica que la media del labora-
torio es exactamente igual a la media del grupo. Un SDI de 2,0
indica que la media del laboratorio es 2 SD superior a la media del
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grupo, lo que indica que el laboratorio esta cercano a un problema
en la exactitud. Cualquier SDI mayor a 2 debe ser investigado por
el laboratorio.

¢ Qué es un CVI?

CVI se refiere a un “indice de CV”, que es una comparacién del CV
del laboratorio con el CV del grupo. A continuacién se muestra la
férmula para su célculo:

CVI = CV Lab/CV Grupo

Un CVI de 1,0 indica que el CV del laboratorio es igual al CV
del grupo. Un CVI <1,0 sugiere que la imprecision del laboratorio
es menor a la observada para el grupo. Un CVI >1,0 sugiere que
la imprecisiéon del laboratorio es mayor que la observada para el
grupo.

¢ Qué es el Error Total?

El error total representa una combinacién del error sistemaético
(sesgo o bias) y error aleatorio (imprecisién) observados para un
método, como se muestra a continuacién. Para combinar las esti-
maciones de sesgo e imprecisiéon, ambos parametros deben estar
expresados en las mismas unidades. Normalmente se utilizan
unidades de %, que son comunes para la imprecisién expresada
como CV. El sesgo del método se convierte en porcentaje como se
muestra a continuacién.

%Bias = [(Media Lab—Media Grupo)/Media Grupo] X100
El error total se calcula como se muestra a continuacién:

Error Total = %bias + 2CV

El error total representa el peor caso de error, es decir, el error
mas grande que se esperaria cuando el sesgo y la imprecision del
método causan errores en la misma direccién.
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C

Media del Lab +2SD >
Media del Lab Impre0|3|on
del Lab Error
Media del Lab -2SD Total

Bias del del Lab
Lab

>

* Una media del grupo par puede representar el valor cerdadero

A representa la imprecision del lab, o la dispersién de los resultados del control.
B representa el bias del lab, o la diferencia entre la media del lab y la media.
del grupo par.
C representa el error total del lab, o la distribucién de los resultados del lab
en relacién a la media del grupo par.

¢ Qué es un grafico de Error Total?

Normalmente el error total observado para un método se com-
para con alguna especificacién de error permitido, como los crite-
rios CLIA para desemperio aceptable en una evaluaciéon de com-
petencia. Cuando el error total observado o calculado es menor
al criterio CLIA, el método se desempenia dentro de los limites
aceptables. Cuando el error total observado o calculado excede el
criterio CLIA, es muy probable que el método no pase las pruebas
de evaluacién de la competencia.

Los programas de comparacién de grupos pares en ocasiones
proporcionan graficos que muestran el error total permitido como
un cuadro, y el tamafo del error total observado como una linea
dentro de ese cuadro. Si la linea permanece dentro del cuadro, el
error total observado es menor que el limite permitido. Si la linea
excede el cuadro, el error total observado excede el limite de error
total permitido.
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Grafico de Error Total

Limite + CLIA

Media
RN R Y R e SRTETE EE L i
Limite - CLIA
Exacto y Exacto Preciso Ni preciso
preciso pero no pero no ni exacto
preciso exacto

Este es un ejemplo de un grafico que muestra como se pueden
comparar los efectos combinados de inexactitud e imprecisiéon (las
lineas verticales) con el error total permitido especificado por los
criterios CLIA para la evaluacién de la competencia.

¢Como es un informe de comparaciéon de grupos pares?

En la vida real, encontrara que hay una amplia variedad de
informes y formatos. Cada programa de comparacién de grupos
pares tiene su propia forma de presentar los resultados. General-
mente en todos los programas estd disponible la misma infor-
macién, pero usted debera encontrar dénde esta presentada y
luego descifrar el formato. Algunos programas presentan datos
estadisticos especiales o graficos en un intento de ser distintos,
sin embargo, la informacién fundamental es la diferencia entre
la media de su laboratorio y la media del grupo par, que deberia
estar claramente visible en todos los programas.
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Colesterol Normax Control Nivel 1 Lote #123-Nx/ Grafico de Error Total

Feb LTD
Limite + 10% CLIA

Periodo Media SD CV #Puntos SDI CVI

Lab 38 Feb 1917 41 214 28 -0.85 0.81
T Media T
Grupopar Feb 1961 52 265 1307 (45Iab) del
grupo
par
Lab 38 LTD 1951 4.7 240 143 -0.10 0.81 l l
Grupopar LTD 1957 58 296 7839 (45 lab)

Limite — 10% CLIA

Ejemplo de informe para comparar el desempeiio del
laboratorio con el grupo par.

A continuaciéon se muestra un informe bésico que compara el
desempeno de un laboratorio individual con el grupo par y evalia
ese desempeno en relacién al criterio de error total de CLIA.

¢ Kl ensayo se identifica como Colesterol.
¢ El material de control se identifica como Normax Nivel 1.
* El nimero de lote para este material de control es 123-Nx1.

* Los datos estadisticos mensuales son de Febrero, con una
media observada de 191,7 mg/dL, SD de 4,1 mg/dL, y CV de
2,14% calculados con 28 datos.

* La media mensual del grupo par es 196,1 mg/dL, el SD del
grupo es 5,2 mg/dL, y el CV del grupo es 2,65%, segun se
observa para 45 métodos y un total de 1307 datos.

e El SDI para los datos mensuales es —0,85, es decir, la media
del laboratorio de 191,7 menos la media del grupo de 196,1
es —4,4 mg/dL, lo cual dividido por el SD del grupo de 5,2 da
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un valor de 0,85. El signo negativo indica que la media del
laboratorio es menor que la media del grupo.

e EI CVI para los datos de Febrero es 0,81, es decir, el CV men-
sual del laboratorio de 2,14% dividido por el CV mensual del
grupo de 2,65% da una relacion de 0,81.

* Los datos estadisticos de lote hasta la fecha (LTD) muestran
una media de 195,1 mg/dL, un SD de 4,7 mg/dL,, y un CV de
2,40% calculados con los 143 datos totales.

* La media del grupo par (LTD) es 195,7 mg/dL, el SD del
grupo es 5,8 mg/dL,, y el CV del grupo es 2,96%, segtn se
observa para los 45 métodos y los 7839 datos totales.

e EI SDI de lote hasta la fecha es —0,10 [(195,1 — 195,7/5,8].
e El CVI de lote hasta la fecha es 0,81 (2,40/2,96).

* Se considera que el error total para los datos de Febrero se
encuentra dentro de los requisitos de CLIA, que especifican
que un desemperio seria aceptable dentro de un 10% del
valor target, que en este caso seria la media del grupo par.
No obstante, el error total no se centra en la media del grupo
porque se ha observado que el método ha estado midiendo de
menos este mes.

* Kl error total para lote hasta la fecha también se encuentra
dentro de los requisitos CLIA de 10% y se encuentra equi-
librado por arriba y por debajo de la media del grupo par,
dado el buen acuerdo observado para la media de (LTD) del
laboratorio.

Informe ejemplo para la comparacion mensual del
desempeio del laboratorio.

A continuacién se muestra un informe que resume el desempefio
de un laboratorio para un periodo de seis meses. Incluye la media,
SD, CV, y nimero de mediciones del control para cada mes, acom
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Tiempo de Protrombina Coag 1-101 Su Laboratorio

Media 127 12.8 13.2 12.9 12.4 12.8
SD 0.27 0.34 0.28 0.38 0.32 0.35
cv 2.1 27 21 3.0 2.8 2.8
# 32 31 30 32 31 31

4

[ '

-«

-

l ]

Reporte de Comparacion Mensual

panado de una presentacién grafica del error total mes a mes. Este
informe deberia ser util para detectar tendencias que afectan al
error aleatorio y/o sistematico del método durante varios meses.
Deberia ayudar a evaluar el significado de cambios en reactivos,
calibradores, y mantenimiento de instrumentos.

Ejemplo de informe para comparacion de métodos.

Otro informe 1til es el resumen de desempefio método por método.
Esta informacién es util para evaluar las diferencias observadas
entre los métodos mas cominmente usados.

El informe para el material de control Coag Nivel 1 muestra
la media del grupo, CV, SD, y los rangos de + 2SD para cuatro
métodos cominmente utilizados. Se observa que todos los métodos
tienen medias y SDs similares, por lo tanto se espera que estos
métodos den resultados comparables entre laboratorios.

El informe para el material de control Coag Nivel 2 muestra
que el método P tiene una media y un CV mayor que los otros. No
se esperaria que este método de resultados consistentes y compa-
rables con los otros métodos. E1 método P no seria candidato para
usarse como una prueba de point of care (POC) asociada a un
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Tiempo de Protrombina

Coag 1-101 Ene 2002

Reporte Método de Comparacion

Nivel 1

Método Media cv SD -28D +2 8D #Par
A 12.2 3.2 0.4 1.4 13.0 46
B 12.0 29 0.35 1.3 12.7 23
C 12.0 3.1 0.37 1.3 12.7 35
D 12.1 27 0.33 1.4 12.8 1
Todos 12.08 3.0 0.36 1.4 12.8 115

Tiempo de Protrombina

Coag 2-101 Ene 2002

Reporte Método de Comparacion

Nivel 2

Método Media cv SD -2SD +2 SD #Par
M 23.3 34 0.79 21.7 24.8 45
N 235 29 0.68 221 249 24
P 26.8 6.2 1.66 235 30.1 8
R 23.4 3.1 0.73 22.0 24.8 12
Todos 24.2 3.9 0.96 223 26.15 929

laboratorio que utiliza uno de los otros métodos, ni deberia consid-
erarse como método sustituto o de resguardo (back up).

¢ Qué es un grafico Youden?

Un grafico que proporciona algunas nociones adicionales sobre los
tipos de errores analiticos que estan ocurriendo es el grafico Youden,
que se ha utilizado desde el comienzo de los programas de Evalu-
acion Externa de la Calidad. Youden lo describié en 1969 como el
trazado de dos muestras en un grafico [1]. Las dos muestras son dos
materiales de control distintos cuyas medias son trazadas, una en
el eje x y la otra en el gje y. El desempenio de uno o mas laboratorios
se puede mostrar en el mismo grafico Youden.

Aqui se muestra un ejemplo de un grafico Youden. El valor de
la media observado para el material de control A se grafica en el eje
X, por ejemplo, ese seria el material Normax Nivel 1 mostrado en
nuestro informe de comparacién de grupo par. El valor de la media
para el segundo material, quizas el Normax Nivel 2, se traza en el
eje y. Las lineas vertical y horizontal definen el desemperio ideal.
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Grafico de Youden El desempefio de un labo-
ratorio individual se repre-
, senta por un Unico punto.

4 Parece ser que el
® Laboratorio X se encuen-
’ tra cercano al valor target
L para ambos materiales de
,® control, es decir, las medias
observadas se encuentran
s muy cercanas a las medias

" target o de grupo par.
®

7/
/

Valor Observado para Material B

El Laboratorio Y se

Valor Observado para Material A encuentra alto para ambos

materiales de control, posi-

blemente debido a un problema de calibracion que resulta en un
error sistematico proporcional.

El Laboratorio Z concuerda con el valor target para el Material
A, pero estd midiendo muy por debajo para el material B. Si el mate-
rial B fuera un control de nivel alto, entonces el valor bajo podria
deberse a la pérdida de linealidad a concentraciones elevadas.

Algunos programas establecen un puntaje para el desempeno
del laboratorio atribuyendo ciertos limites de desempeiio, segin se
ilustra en los cuadros del grafico Youden.

¢ Como funciona un programa de evaluacion de la
competencia (PT)?

En Estados Unidos, siguiendo las regulaciones CLIA, se requiere
la evaluacién de la competencia. Los laboratorios pueden selec-
cionar uno entre la docena o mas de proveedores de PT e inscri-
birse en su programa. Normalmente, el proveedor del PT envia
una serie de 5 muestras desconocidas 3 veces al afio. El laboratorio
analiza cada muestra de la misma manera que analiza las mues-
tras de pacientes, generalmente solo un andlisis por muestra. El
resultado de la prueba se envia al proveedor del PT para su anali-
sis estadistico y calificacién. El valor correcto o target puede esta-
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blecerse como la media del grupo, o en algunos casos, por métodos
de referencia o por un grupo de laboratorios de referencia. El rango
de resultados aceptables se calcula con el valor target utilizando el
criterio CLIA de aceptabilidad, provisto en el Registro Federal [3].
Estos criterios CLIA pueden estar en tres formatos diferentes:

* Como limites de concentracién absoluta, por ejemplo, valor
target +1 mg/dL para calcio;

* (Como porcentaje, por ejemplo, valor target +10% para albu-
mina, colesterol y proteinas totales;

* Como la distribuciéon observada en un grupo, por ejemplo,
valor target +3 desvios estandar del grupo para la hormona
estimuladora de la tiroides.

Cada muestra se clasifica como correcta o no. Cada evento de
prueba (es decir, grupo de 5 muestras) se califica con un porcentaje
de acierto (% de resultados aceptados).

* El desempenio de la prueba es satisfactorio si el 80% o mas
de las respuestas son correctas;

¢ El desempernio de la prueba es no satisfactorio si menos del
80% de las respuestas son correctas.

* Kl desempefio acumulado se clasifica durante los 3 eventos
para determinar si el desempefio del laboratorio esta en con-
formidad con los requisitos de CLIA.

* El desempenio del laboratorio es exitoso cuando el laborato-
rio obtiene resultados calificados como satisfactorios en 2 de
los dltimos 3 eventos de prueba.

¢ El desempeno del laboratorio es no exitoso si el laborato-
rio obtiene resultados calificados como no satisfactorios en al
menos 2 de los ultimos 3 eventos.

Se requiere que el proveedor del PT informe el desemperio
del laboratorio a los Centers for Medicare & Medicaid Serrices
(CMS) en Estados Unidos.
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Los detalles especificos sobre el funcionamiento de un pro-
grama de PT son ofrecidos por cada proveedor. El Colegio Ameri-
cano de Patélogos (CAP) proporciona uno de los programas de PT
mas grandes. Los detalles se pueden encontrar en su sitio web
(http://www.CAP.org).

¢Comparacion de Grupos Pares o Evaluacion de la
Competencia?

El objetivo de la Evaluaciéon Externa de la Calidad es medir las
diferencias en el resultado del ensayo de laboratorio a laboratorio
y de método a método. La informacién esencial que deriva de tales
programas se relaciona con el desvio o exactitud de los métodos de
laboratorio. El resultado deseado por los laboratorios es mantener
y/o mejorar la exactitud de sus métodos. Previo a CLIA, los pro-
gramas de Evaluacién Externa de la Calidad eran principalmente
educativos y tenian como objetivo mejorar el desempeno del labo-
ratorio.

Con la llegada de CLIA, cualquier laboratorio que realiza
pruebas de moderada complejidad debe participar en un programa
de evaluacion de la competencia. Desafortunadamente, el aspecto
regulatorio de las pruebas de competencia ha tendido a eclipsar el
aspecto educativo. Los programas de comparacién de grupos pares
pueden centrarse principalmente en la educacién y mejora.

Para un laboratorio grande, la participacién en programas de
comparacién de grupos pares con frecuencia se considera opcional.
Muchos laboratorios grandes encuentran que el trabajo adicional
supera los beneficios, dado que ya mantienen multiples métodos
que sirven de base para la comparacién interna. Los laboratorios
grandes también pueden tener acceso a materiales de referencia y
métodos de referencia para mantener la exactitud de sus métodos.

Para un laboratorio pequeno, la participacién en un pro-
grama de comparaciéon de grupos pares puede ser la iinica manera
de acceder a una comparacién de resultados de manera frecuente.
Los laboratorios pequefos tienen recursos limitados para man-
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tener multiples métodos para la comparacién interna. Un pro-
grama de comparacién de grupos pares proporciona una manera
de acceder a resultados comparados al menos mensualmente y aun
mas frecuentemente cuando el programa utiliza Internet. Algunos
laboratorios pequenos consideran al programa de comparacién de
grupos pares necesario para asegurar el buen desemperio en prue-
bas de competencia. Los proveedores de servicios de comparacién
de grupos pares también promueven esa idea.

Los laboratorios con sitios multiples consideran los progra-
mas de comparacion de grupos pares como una buena herramienta
para comparar el desempeno en los diferentes sitios. Sus pacientes
pueden ser analizados en los diferentes sitios durante el curso de
su atencién médica, por lo tanto se necesita que los resultados
sean consistentes independientemente del sitio donde se realizé la
medicién. Para facilitar tales aplicaciones y comparaciones, algu-
nos proveedores adaptan el formato del informe a las necesidades
del usuario.

Referencias

1. CLSI (C24-A3. Statistical Quality Control for Quantitative
Measurement Procedures: Principles and Definitions; Approved
Guideline — Third Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
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2. US Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS). Medicare,
Medicaid, and CLIA Programs: Laboratory Requirements Relating
to Quality Systems and Certain Personnel Qualifications. Final
Rule. Fed Regist Jan 24 2003;16:3640-714.
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15: ¢ Cuales son las posibilidades de
rechazar una corrida?

Aprenda a reconocer el problema de falsos rechazos causados por
limites de control angostos, como los limites de control comun-
mente usados de 2 SD. En Control de la Calidad - Caracteris-
ticas de Rechazo y Curvas de Poder, el Dr. Westgard usa la
analogia de una alarma de incendio y su funcién como un detector
de errores para describir el desempeno de un detector en términos
de falsas alarmas y verdaderas alarmas (o falsos rechazos y ver-
daderos rechazos).

Objetivos:

QO Describir las caracteristicas de desempenio de los procedi-
mientos de Control de la Calidad en términos de probabilida-
des o chances de rechazo.

O Distinguir entre probabilidades de falso rechazo y deteccion
de error.

QO Comparar las caracteristicas de rechazo esperadas en los pro-
cedimientos de Control de la Calidad de uso maés frecuente.

O Utilizar graficos de curvas de poder para obtener informa-
ci6n sobre falsos rechazos y deteccion de error de diferentes
procedimientos de Control de la Calidad.

Materiales del capitulo:

Q Control de la Calidad — Caracteristicas de Rechazo y Curvas
de Poder, por James O. Westgard, PhD.

O Herramienta Simuladora de Control de la Calidad
http://www.westgard.com/qctools.html.
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Tareas a realizar:

O
o

o

Estudiar el capitulo.

Usar la Herramienta Simuladora de Control de la Calidad
para comparar los falsos rechazos para limites de control de
2 SDy 3 SD con Nsde 2, 3,y 4.

Averiguar qué limites de control se utilizan en su laboratorio.

Preguntas de Autoevaluacién:

o

o

;Cual es la razoén del alto nimero de falsos rechazos con limi-
tes de control 2s?

. Qué porcentaje de falsos rechazos esperaria para una regla
1, con N=2?

,Qué porcentaje de falsos rechazos esperaria para una regla
1, con N=1y N=2?

(Qué regla, 1, o 1, , proporcionaria una mejor deteccion?

(Por qué disminuye el nimero de rechazos con limites de
control 3s?
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Control de la Calidad — Las

Posibilidades de Rechazo
James O. Westgard, PhD

Es muy probable que la habitacién o el edificio donde usted se
encuentra cuente con una alarma de incendio o un sistema com-
pleto de detectores de humo. ;/Cudl es la posibilidad de que su
sistema de alarma detecte un incendio si la fuente de fuego es:

e un fésforo?

e una caja de fosforos?

e un cesto de papeles?

e su escritorio completo?

Intuitivamente, usted sabe que un fésforo tiene una baja
probabilidad o chance de disparar una alarma de incendio. Tam-
bién sabe que una caja de fosforos entera generaria mas fuego y
tendria una mayor probabilidad de activar la alarma, sin embargo
aun no sabe si ese fuego seria lo suficientemente grande para ser
detectado. Encender un cesto de papeles realmente incrementaria
la posibilidad de deteccion y si encendiéramos todos los papeles del
escritorio, sabemos que el fuego seria lo suficientemente grande
para activar la alarma.

Todos queremos creer que el sistema de alarma haria su tra-
bajo y saldriamos a salvo, pero en este caso estamos asumiendo
que la instalacién fue cuidadosamente disefiada. La probabilidad
real de detecciéon depende de cuantos detectores se instalaron,
dénde se localizan, y su sensibilidad. Si hubiera un fuego impor-
tante (es decir, su escritorio), le gustaria estar seguro que sera
detectado antes de que el mismo esté fuera de control, es decir,
usted desea una probabilidad de deteccién de error del 100% o una
verdadera alarma. Por otro lado, mientras que no haya un fuego
importante (es decir, un fésforo) usted no quiere que se active la
alarma e interrumpa lo que esta haciendo, por lo tanto usted desea
una probabilidad del 0% de falsas alarmas.
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Una descripcion méas cuantitativa del desempefio de una
alarma de incendio se obtiene con una “curva de respuesta”’ que
relaciona la “sensibilidad” de la alarma con el tamafio del fuego,
como se muestra en la Figura 15-1. Cuanto més grande es el fuego,
aumenta la probabilidad de deteccién. El disefio del sistema de
alarma de incendio deberia basarse en las caracteristicas de rec-
hazo conocidas de los detectores de humo.

1.0
0.9

Probabilidad
0.8 o chance de
0.7 activar la

alarma
0.6

0.5
0.4
0.3
0.2

0.1
0.0 A S s Escritori

Papeles

Tamaiio del Fuego

Figura 15-1. Curva de respuesta tipica para un detector. El nivel de falsas
alarmas se muestra en la intercepcion de la curva de respuesta con el eje Y,
las alarmas verdaderas dependen del tamaiio del “problema.”

Alarma de error del Control de la Calidad

El fuego que queremos detectar en un proceso analitico de prueba
es cualquier error analitico que “quemaria” a un médico o paciente,
es decir, destruiria el valor del resultado de la prueba que esta-
mos proporcionando al médico o al paciente. Como un detector de
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humo, un procedimiento de Control de la Calidad es un detector
de errores analiticos que hace sonar una alarma cuando algo le
ocurre al proceso analitico de prueba o “método”. Se supone que
la alarma detecta situaciones de desemperio inestable del método
con un 100% de certeza (o probabilidad de 1,00), e idealmente,
no deberia generar falsas alarmas (chance de 0% o probabilidad
de 0,00) cuando el desemperio es estable y el método esta funcio-
nando correctamente. Intuitivamente, sabemos que la posibilidad
de detectar un problema analitico depende del tamano del error
que esta ocurriendo, el nimero de controles usados para verificar
el desempeno del método, y la sensibilidad de las reglas estadisti-
cas de control que se estan aplicando. Queremos una alta posibili-
dad o probabilidad de detectar errores clinicamente importantes,
pero no queremos ser interrumpidos por falsas alarmas cuando el
método esta funcionando bien.

Caracteristicas de rechazo del Control de la Calidad

iNingtn detector es perfecto! Sin duda posiblemente ha experimen-
tado una alarma de incendio cuando no existia ningun incendio.
También debe haber escuchado de situaciones en las que se inicid
un incendio y ya estaba fuera de control cuando fue detectado.
Las mismas situaciones pueden ocurrir con los sistemas de con-
trol que se utilizan para verificar el desemperfio de las pruebas
de laboratorio. Esa es la razén por la cual es critica la seleccién
apropiada de las reglas de control y un nimero adecuado de medi-
ciones del control. El procedimiento de Control de la Calidad debe
ser cuidadosamente planificado para asegurar que se detectaran
los errores clinicamente importantes y que la calidad de nuestro
trabajo — resultados de pruebas informados — sera aceptable. Tam-
bién necesitamos minimizar las falsas alarmas para mejorar la
eficiencia y la productividad de nuestro trabajo.

Los términos que describen el desempeno de cualquier detec-
tor son la frecuencia de verdaderas alarmas y la frecuencia de fal-
sas alarmas; para procedimientos de Control de la Calidad, estas
caracteristicas se llaman la probabilidad de deteccién de error y la
probabilidad de falsos rechazos, respectivamente.
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Probabilidad de deteccion de error, P_,es la probabilidad de
rechazar una corrida analitica cuando ocurre un error aparte
de la imprecisién estable del procedimiento de medicién. Ideal-
mente la P, deberia ser 1,00, lo que significa que habria una
chance del 100% de detectar un error. Un disefio objetivo préc-
tico es una P, de 0,90, lo que significa que habria un 90% de
probabilidades de detectar un problema analitico.

Probabilidad de falso rechazo, P, es la probabilidad de rec-
hazar una corrida analitica cuando no hay error, excepto la
imprecisién estable del procedimiento de medida. Idealmente
la P, deberia ser 0,00 para proporcionar una chance de falso
rechazo de 0%. En la practica, un disefio objetivo practico es
una P, de 0,05 o menos, lo que significa que habria una chance
de solamente 5% o menos de falso rechazo.

La imprecision estable de la medicién es la variacion alea-
toria observada cuando la misma muestra de paciente o material
de control se analiza repetidamente, como en un experimento de
replicacién que es parte de los estudios de evaluacién inicial de
desempeiio.

Comportamiento esperado para diferentes reglas de
Control de la Calidad

No se asuste por estos “términos” de probabilidad. Lo que necesita
aprender sobre los procedimientos de Control de la Calidad es que
cada combinacién de reglas y N tiene una cierta posibilidad de
detectar cambios en el desempernio del método y una cierta posi-
bilidad de dar una sefial de falso rechazo atn cuando el desem-
pefio del método es bueno. Esos falsos rechazos se pueden mini-
mizar evitando ciertas reglas de control y Ns que tienen una alta
tasa de falsos rechazos. La deteccion de error se puede maximizar
seleccionando procedimientos de regla inica sensibles, montando
combinaciones multi-regla, y obteniendo un nimero adecuado de
mediciones del control.
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Se espera que diferentes reglas de control se comporten de
manera distinta, o tengan distintas sensibilidades para diferentes
tipos de error. Para comprender este comportamiento, repase “La
Idea” del Control de la Calidad, primera figura, para ver como la
distribucién del error se refleja en el grafico de control. Observe
que el centro de la distribucién coincide con el centro del grafico de
control. Note que los extremos o colas de la distribucién correspon-
den a ciertos limites de control y que seria inusual ver medidas del
control en estas colas, por lo tanto, tales observaciones del control
con frecuencia indican que existe un problema con el método.

270 |

265

245

240 -
)
235 ‘

T T T T 1123 456 7 8 910111213141516171819 2021222324
0 2 4 6 8

234 239 244 249 254 259 264 Mas

Figura 15-2. Distribucion esperada para los resultados del Control de la
Calidad bajo funcionamiento normal.

Se esperaria que la distribucién de los puntos en un grafico
de control cambie con cambios en la exactitud (error sistematico) y
precision (error aleatorio). Dos casos de interés son:

e Un problema de exactitud, o incremento del error sistemé-
tico, cambiaria la media del histograma, con el consecuente
desplazamiento de todos los valores del control en una direc-
cién, mayor o menor.

e Un problema de precisién, o incremento del error aleatorio,
causaria un incremento del desvio estandar, con la consecuente
ampliacién de la distribucion de valores de control esperados
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Distribucién
Desplazada
por Error
0 Sistematico

8 12345 6 7 8 91011121314151617 181920212223 24

Figura 15-3. Distribucion esperada de los resultados del Control de la
Calidad para un problema de exactitud donde el sesgo del método o el error
sistemidtico ha aumentado.

(mas dispersién), haciendo a algunos valores mayores y a otros
menores.

Elproblema de exactitud, o forma de detectar el error sistematico,
se puede 1lustrar con el cambio que se muestra en la figura de arriba.
En este caso, se espera que la mayor parte de los valores del control
caigan a un lado de la media y excedan cualquier limite de control
establecido de ese lado de la media. Cuanto mas cercano a la media
se encuentre el limite de control, por ejemplo 2s versus 3s, se esperan
mas medidas que excedan el limite. Por supuesto, durante el desem-
peno estable, existe también una posibilidad de observar mediciones
individuales fuera de los limites de control cercanos a la media. Una
manera de separar los casos de desempefio estable e inestable es
mirar las mediciones consecutivas a un lado del limite, como 2 con-
secutivas excediendo el limite 2s (regla 2, ), 3 0 4 en serie excediendo
el limite 1_(reglas 3, y4,),y6,8,9, 10, 0 12 consecu tivos cayendo de
un lado de la media (reglas 6, 8,9, 10 , y 12_respectivamente).
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El problema de precision, o forma de detectar un incremento
del error aleatorio, es bastante diferente dado que la amplitud de la
distribucién aumenta, lo que a su vez provoca que las mediciones
excedan los limites de control alto y bajo, como se muestra en la fig-
ura de abajo. Las reglas para detectar error aleatorio buscan obser-
vaciones individuales que excedan un limite bastante amplio, como
el 3s02,5s (reglas 1, o 1. respectivamente), o el rango o diferencia
entre los valores alto y bajo de un grupo de mediciones del control
que excedan un limite amplio como el 4s (regla R,).

Esta regla R, se puede implementar como un tipo de recuento
cualitativo, de regla de rango, a través de la identificaciéon de una
medida del control que exceda el limite +2s y otra excediendo el
limite —2s; ésta es la forma de aplicar la regla de rango que se uti-
liza normalmente en procedimientos de Control de la Calidad multi-
regla, que también implementan una serie de reglas de recuento

Error
Aleatorio
Mayor

275

270
265
260
255
250

245
240

235

Causa un |—

—r—t
mas 123456 78 91011121314151617 1819 2021222324
Amplio

Figura 15-4. Distribucion esperada de los resultados del Control de la
Calidad para un problema de precision donde el desvio estindar del método o
error aleatorio se ha incrementado.

Page 251




Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

para detectar errores sistematicos. Un tipo de “cdlculo” cuantitativo
de regla de rango se puede implementar calculando la diferencia real
entre los valores alto y bajo, por ejemplo, para valores de +1,5, +2,3,
-0,8, y —1,8, el rango seria 4,1 (la diferencia entre +2,3 y —1,8).

Caracteristicas de Rechazo Conocidas

Las probabilidades de rechazo de los procedimientos de Control de la
Calidad se han determinado haciendo estudios de simulacién con soft-
ware. Tales estudios de simulacién en computadoras se realizaron por
primera vez hace alrededor de 20 anos, para documentar el desem-
peno de los procedimientos de Control de la Calidad cominmente
usados [1]. Se construyeron conjuntos de datos con errores analiti-
cos cuantificados. Luego se analizaron cientos de estos conjuntos de
datos con distintas reglas de control y Ns de interés para estimar la
proporcién de corridas rechazadas por los diferentes procedimientos
de Control de la Calidad y diferentes condiciones de error.

Graficos de Funciones de Poder. Estas caracteristicas de rec-
hazo se pueden describir mediante un Grdfico de Funciones de Poder.
Este grafico muestra la probabilidad de rechazo en el eje y versus
el tamano del error en el eje x [2]. Su nombre viene del concepto
estadistico de poder que se refiere a la probabilidad de detectar un
cambio, en este caso, un error que ocurre con el método analitico.

Un ejemplo de grafico de funcién de poder se muestra debajo.
El eje y tiene una escala de 0,00 a 1,00. Una probabilidad de 1,00
corresponde a una posibilidad de rechazo del 100%, y una proba-
bilidad de 0,00 a una posibilidad de rechazo del 0%. El tamafio
de los errores analiticos se muestra en el eje x. Este ejemplo es
para desplazamientos sistemdticos, o cambios en la exactitud de
un método, que se extiende de 0,0 a 4,0 veces el tamano del des-
vio estandar del método (s). Un grafico similar también se puede
usar para describir la deteccién de errores aleatorios, o incre-
mentos en la imprecisién de un método.
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Grafico de Funcion de Poder (SE)
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Figura 15-5. Grdfico de Funcion de Poder.

Cada linea, o curva de poder, describe la probabilidad de rec-
hazo para una cierta combinacion de regla(s) de control y nimero
de medidas del control (N), segin se identifica en el costado
derecho del grafico. La probabilidad de falso rechazo para un pro-
cedimiento de Control de la Calidad se lee en la interseccién de
la curva de poder con el eje y. La deteccién de error depende del
tamano del error que esta ocurriendo. Por ejemplo, la curva supe-
rior describe el desempefio para una regla de control 1, con N=2,
es decir, un grafico de control de Levey Jennings con limites de
2 SD y 2 mediciones del control por corrida analitica. La proba-
bilidad de falso rechazo es aproximadamente 0,09 o 9%, como se
muestra en la intercepciéon de esta curva con el eje y. En com-
paracién, la probabilidad de falso rechazo para una regla de con-
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trol 1, con N=2 (2* curva desde arriba) parece ser muy baja, casi
cero. Para un desplazamiento sistematico de 2,35 veces el tamano
del desvio estandar del método, segiin se muestra con la linea ver-
tical discontinua en negrita, la probabilidad de deteccién de error
para el procedimientos de control 1, con N=2 es 0,50 o 50% de
posibilidades de rechazo. El uso de un procedimiento multi-regla
con N=2 incrementard la P, hasta alrededor de 0,60 o 60% de
posibilidad de deteccion de error, y el uso de limites de control 2,5s
con N=2 también incrementar4 la P, hasta alrededor 0,70 o 70%
de posibilidad de deteccién de error. El uso de limites de control 2s
proporcionaria aproximadamente un 85% de deteccién, pero desa-
fortunadamente, el alto nivel de falsos rechazos comprometeria
gravemente al desempernio real.

Mostrando varias curvas de poder en el mismo grafico, se
pueden comparar las caracteristicas de rechazo de diferentes
reglas de control y Ns. Por ejemplo, cuando N es 2, los proced-
imientos comUnmente usados — excepto para limites de control de
2 SD - darén tasas relativamente bajas de falsos rechazos, 0,03 o
menos, es decir, solamente 3% o menos corridas analiticas serian
rechazadas bajo condiciones de operacién estable. De esas reglas
de control, la de limites de control 2,5s daria la mejor deteccién de
error.

Graficos de Error Critico. Una evaluacién mds cuantitativa
de la deteccién de error es posible cuando se calcula el tamano
del error clinicamente importante. Por ejemplo, si es clinicamente
importante detectar un error que es 3,35 veces el desvio estandar
del método, como se muestra en la linea vertical de la figura de
abajo, entonces las 3 curvas de poder superiores muestran una P_,
de al menos 0,90 o al menos 90% de posibilidad de deteccion del
error sistematico critico.

Un grafico de funcién de poder que muestra el tamano del error
critico se conoce también como Grdfico de Error Critico. El error
sistematico que es critico detectar (ASE ) se puede calcular como
se muestra a continuacion:

ASE

crit;

= [(TE, — Sesgo)/s] — 1,65

crit
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Probabilidad de Rechazo (P)

+ donde TE, es el requisito de calidad para el ensayo en la
forma de error total

e sesgo (BIAS) es la inexactitud observada para el método, y
e s eslaimprecisién observada para el método

Veamos un ejemplo para un método de colesterol que tiene
un requisito de calidad del 10% de acuerdo al criterio CLIA de
evaluacién de la competencia para un desempenio aceptable.

Desempefiio Métrico del Proceso (Sigma)

1.65 2.65 3.65 465 5.65
1.0 T
."‘ f’o il
| ! ! =1 -~
0.9 " ///’ .-
0.8 32 '/_/
4
0.7 /i P, Py N
06 Yo
05 009 100 2
12.5s
0.4 7 003 096 2
03 | L _135/32503_4_5__ _____
: / 001 094 2
S 1
02 g I ! 3s
,/. 1’ $|gma =500 0.00 0.86 2
0.1 fe="r 1z - ASE.. =335 1355
I e ot 000 066 2
0.0 1.0 20 3.0 4.00

Métrica Control (Error Sistematico, multiplos de s)

Figura 15-6. Grifico de error critico donde el error clinicamente impor-
tante es equivalente a un desplazamiento de 3,35 veces el desvio estindar
del método. La probabilidad de rechazo se traza en el eje y versus el tamario
del error en el eje x. Las distintas “curvas de poder” corresponden a la lista
de procedimientos de Control de la Calidad (reglas, N) que se muestran de
arriba hacia abajo en la tabla situada a la derecha.
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e Dado un método con un sesgo de 2,0% y un CV de 2,0%, el
ASE . seria 2,35 [(10-2)/2 — 1,65].

crit

e Dado un método con un sesgo de 0,0% y un CV de 2,0, el
ASE_,, seria 3,35 [(10 — 0)/2 — 1,65].

t

Los ejemplos corresponden a las condiciones de error repre-
sentadas en las dos figuras anteriores. Para la condicion de error
2,35, ninguno de los procedimientos de Control de la Calidad con
N=2 proporciona una apropiada deteccién de error; se necesitan
mas mediciones del control. Para la condicién de error de 3,35,
tanto una regla de control Ginica con limites de 2,5s como un pro-
cedimiento multi-regla con la combinacién de las reglas 1, /2, /R, |
proporcionan buena deteccion de error y bajo falso rechazo.

Guias Practicas

En el préximo capitulo se describird un proceso cuantitativo para
la seleccion de procedimientos de Control de la Calidad, pero ahora
es importante reconocer las limitaciones de los procedimientos
de Control de la Calidad actuales a efectos de reconocer posibles
problemas en su laboratorio.

Falso rechazo

Vamos a ocuparnos primero de las falsas alarmas o falsos rechazos.
De su propia experiencia con las alarmas de incendio, usted sabe
que una vez que ya respondié a una falsa alarma, es cauteloso
a la hora de responder a la préoxima alarma, ya sea verdadera o
falsa. Es importante minimizar las falsas alarmas para que todos
hagan lo correcto cuando suene una alarma. La respuesta correcta
es dejar de hacer lo que esta haciendo y salir del edificio hasta que
el fuego sea apagado. De la misma manera, con el Control de la
Calidad del laboratorio, la respuesta correcta es detener el pro-
ceso analitico y mover las muestras a un lugar seguro hasta que
el problema sea eliminado. Como se indicé previamente muchas
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veces, el mayor problema de falso rechazo es el uso de los limites
de control 2 SD, la regla de control 1, . NO se recomienda el uso
generalizado de los limites 2 SD!

Deteccion de error

Lamentablemente, a medida que los limites de control se amplian
y se reducen las falsas alarmas, la deteccién de error también
se reduce. Las reglas que son mas sensibles para detectar error
sistemético son la 2., 2de3,, 3, 4,, 6,y 8 ; las reglas mds sen-

. s 2s 1s 1s X X X K
sibles al error aleatoriosonla 1,, 1, ,y R, . Los procedimientos de
regla tinica como 1.,y 1,. vy Ns de 2 a 4, con frecuencia son sufi-
cientemente sensibles para verificar el desempefio del método en
los sistemas automatizados actuales de alta precisién. Los proced-
imientos de multi-regla usando las reglas 1., 2, o 2de3,,R,, 3, o
4, ylasreglas 6 _o 8 pueden ser necesarios para las generaciones
13 N : ”» 'X * Z

anteriores” de instrumentos y métodos manuales.

Los graficos de funcién de poder [2], que describen la prob-
abilidad de rechazo en funcién del error sistematico del método
en estudio, brindan més informacién cuantitativa sobre las car-
acteristicas de rechazo de los procedimientos de Control de la Cali-
dad. Se pueden proporcionar graficos separados para describir la
deteccion de errores sistematicos y aleatorios.

Resumen de las caracteristicas de rechazo

La tabla a continuacién resume las respuestas de diferentes reglas
de control a distintas condiciones de error, identifica una regla a
ser evitada (1,), e identifica qué otras reglas son mas sensibles
para la deteccion de errores sistematicos y aleatorios.
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Condicién de Error Alta P, Alta P4
Sin errores 15
1 1., 1
Error aleatorio 258 '3 1359
Rus: Roos: Roo

Error sistematico 6,, 8, 10,, 12,

2, 4., 2de3,,, 3

1s? 187

Xg 051 Xgo1, CUSUM

Propuesta para mejorar el desempeno del Control de la

Calidad

Basandonos en las respuestas esperadas para las diferentes reglas
de control, como se resume en la tabla anterior, una estrategia
general para seleccionar un procedimiento de Control de la Cali-
dad seria la siguiente:

Eliminar aquellas reglas de control que tienen una alta pro-
babilidad de falso rechazo.

Seleccionar una combinacion de reglas que tengan al menos
una regla que responda a errores aleatorios y otra al error
sistematico.

Evaluar las probabilidades de rechazo para esa combinacién
de reglas.

Seleccionar el nimero total de mediciones del control (N) que
proporcionen la probabilidad de detecciéon de error deseada.

Es posible establecer un proceso mas cuantitativo para la

Planificacién del Control de la Calidad cuando el laboratorio define
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la calidad requerida para el ensayo, determina la imprecisién y
sesgo del método, y considera las curvas de poder especificas para
las reglas de control y Ns de interés.

¢ Qué hacer?

Es necesario entender las caracteristicas de desemperio tanto de
su método como del procedimiento de Control de la Calidad para
gestionar adecuadamente un proceso analitico de prueba. Eso
incluye no solamente a la imprecisién y a la inexactitud del método
sino también a las caracteristicas de rechazo del procedimiento de
Control de la Calidad. Usted quiere evitar falsos rechazos porque
consumen tiempo y dinero, jlo que generalmente significa evitar
limites de control 2s! Usted también desea asegurarse de que tiene
la deteccién de error necesaria para asegurar la calidad analitica
requerida por los médicos y los pacientes, lo que puede requerir
usar otras reglas de control, comola 1, , o multi-reglas como 1, /2, /
R,/4,, y un nimero més grande de mediciones del control para
alcanzar la deteccion de error deseada.

Lo procedimientos de Control de la Calidad maximo (es decir,
maxima deteccién de error con niveles de falso rechazo tolerables,
6-8%) que son practicos de aplicar, son probablemente la regla tinica
1,;,con N=6y la multi-regla 1,/2, /R, /3 /6 _con N=6. Si estos pro-
cedimientos no son suficientes para controlar sus métodos, usted
necesita mejores métodos. Si no quiere aplicar estos procedimientos

de Control de la Calidad maximo, jnecesita ain mejores métodos!

¢, Como deberia seleccionar los procedimientos de Control
de la Calidad?

Necesita implementar un proceso de planificacién cuantitativo
para seleccionar procedimientos de Control de la Calidad que sean
6ptimos para los ensayos y métodos de su laboratorio. Este proceso
de Planificacién de la Calidad lo ayudara a seleccionar reglas de
control y nimero de mediciones del control en base a la calidad
requerida para los ensayos, la imprecision e inexactitud observada
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para los métodos en su laboratorio, y a las caracteristicas de rec-
hazo conocidas de los procedimientos de Control de la Calidad.

El préximo capitulo proporciona una introduccién a la planifi-
cacién de la calidad y el uso de la métrica sigma como guia para la
selecciéon de las reglas de control y nimero de mediciones del con-
trol que se necesitan para asegurar que se cumple con el requisito
de calidad definido, teniendo en cuenta la precisién y la exactitud
observadas para el método en su laboratorio. Ejemplos mas extensos
se describen en nuestro libro Planificacién Bésica para la Calidad
[3] y herramientas manuales y de software adicionales se describen
en nuestro libros de Control y Disefio de la Calidad Seis Sigma [4] y
Asegurando la Calidad Correcta de la Manera Correcta [5].
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16:  Como seleccionar el Control de la
Calidad Correcto?

Ahora que conoce las caracteristicas de rechazo de los procedimien-
tos de Control de la Calidad, haremos uso de esa informacién para
seleccionar el Control de la Calidad correcto para pruebas y métodos
individuales en un laboratorio. Este capitulo describe el uso de la
“Herramienta Métrica Sigma para la Seleccién del Control de la Cal-
idad” para elegir las regla de control correctas y el namero correcto
de mediciones del control que aseguren la calidad requerida por una
prueba en base a la precision y sesgo observados para el método.

Objetivos:

O Aprender a calcular una métrica sigma que tenga en cuenta
la calidad requerida para la prueba, la precisién y el sesgo
observados para el método.

Q Usarla Herramienta Métrica Sigma para seleccionar las reglas
de control y nimero de mediciones del control que son adecua-
das para un proceso de prueba en un laboratorio clinico.

Materiales del capitulo:

O Herramienta Métrica Sigma para la Seleccion del Control de
la Calidad.

O CLSI C24-A3, si esta disponible.

O Listado de criterios CLIA para un desempeno estable.

Tareas a realizar:
QO Estudiar el capitulo.

O Revisar el documento C24-A3 de la CLSI si se encuentra dis-
ponible.
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Q Practicar usando la Herramienta Métrica Sigma para la
Seleccion del Control de la Calidad en las aplicaciones de su
laboratorio.

Preguntas de Autoevaluacién:

O (Qué informacién se necesita para calcular la Métrica
Sigma?

O (Dénde se pueden encontrar guias para definir los requisitos
de calidad?

O (Cbémo puede determinar la precision de un método?

(@)

(,Como puede determinar el sesgo de un método?

O (Cbémo puede relacionar el desempeno Sigma con el Control
de la Calidad necesario?
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La Herramienta Métrica Sigma para la

Seleccion del Control de la Calidad
James O. Westgard, PhD

En el afio 2006, 1a CLSI publicé la tercera revisién del documento C24
“Control Estadistico de la Calidad para Procedimientos de Medida
Cuantitativos: Principios y Definiciones” [1]. La tercera edicién se
caracteriza por proporcionar consejos practicos en la seleccion de los
procedimientos de Control Estadistico de la Calidad, e incluye una
propuesta grafica simple que utiliza la “Herramienta Métrica Sigma
para la Seleccion del Control de la Calidad”. Ademaés, hay recomenda-
ciones para la seleccién de los materiales de control correctos, deter-
minacién de las medias, SDs, y limites de control, asi como interpret-
acion del estado de control, particularmente el accionar para resolver
los problemas con el control, en lugar de repetirlo compulsivamente.

¢ Cual es el fundamento cientifico?

Los conceptos y principios de esta estrategia han sido publicados
en la literatura revisada por pares [2-6], ademads el propio proceso
de la CLSI incluye revisién por un grupo de expertos. Este proceso
se adhiere a la norma ISO 15189 [7], que proporciona “Requisitos
particulares de calidad y competencia” para laboratorios clinicos,
incluyendo pautas particulares para el Control de la Calidad, como
se muestra a continuacion:

e Seccién 5.5 sobre “procedimientos de control” incluye la afir-
macion: “las especificaciones de desempernio para cada proce-
dimiento usado en un andlisis deben estar relacionadas con
el uso previsto de ese procedimiento”. “Uso previsto” implica
que se deberia definir el requisito de calidad para la prueba.

e Seccidn 5.6 sobre “aseguramiento de calidad de los procedimien-
tos analiticos” afirma que “El laboratorio debe diseniar sistemas
de control internos de la calidad que verifiquen que se alcanzo
la calidad pretendida de los resultados”. Aqui otra vez se hace
referencia a la calidad requerida para la prueba y un consejo de
que el procedimiento de Control de la Calidad debe “verificar el
alcance” de “resultados con la calidad prevista”.
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¢ Cual es el procedimiento para seleccionar procedimientos
de Control de la Calidad?

C24-A3 recomienda el procedimiento de planificacién paso-por-
paso que se muestra a continuacién:

Definir las especificaciones de calidad para el ensayo

<

Seleccionar materiales de control apropiados

<«

Determinar las caracteristicas de desempeno del
procedimiento de medida

<«

Identificar estrategias de Control de la Calidad

«

Predecir el desempeno del Control de la Calidad

<«

Especificar objetivos de desempeno
del Control de la Calidad

v

Seleccionar el Control de la Calidad cuyo desempeno pronosticado
satisfaga los objetivos de desempeno del Control de la Calidad

Figura 16-1. C24-A3 procedimiento de disefio del Control de la Calidad.
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Para aclarar los pasos, se agregan algunos detalles en el proced-
imiento escrito a continuacion:

1. Defina las especificaciones de calidad para el ensayo en forma
de error total permitido (TEa), tal como se encuentra en los
criterios CLIA para un desempernio aceptable u otros progra-
mas de Evaluacién Externa de la Calidad (EQA).

2. Seleccione materiales de control apropiados, al menos dos
niveles con concentraciones adecuadas para los niveles de
decision clinica criticos de la prueba.

3. Determine las caracteristicas de desempefio estable (en con-
trol) del procedimiento de medicidn, es decir, la media, SD, y
CV para cada nivel de control.

4. Identifique las estrategias candidatas de Control de la Cali-
dad, que representen las reglas, nimero de niveles de control,
y el nimero total de mediciones del control que podrian imple-
mentarse en su laboratorio.

5. Estime con qué nivel de probabilidad las estrategias candi-
datas de Control de la Calidad detectaran desempenos de
fuera-de-especificacién, usando caracteristicas tales como la
probabilidad de detectar errores sistematicos criticos (P_) y la
probabilidad de falsos rechazos (P).

6. Especifique los objetivos deseables para las caracteristicas de
desempeiio del Control de la Calidad, tales como P_,de 0,90 o
méas y P, de 0,05 o menos.

7. Seleccione una estrategia de Control de la Calidad (es decir,
reglas de control, N) cuyo desempeno previsto alcance o supere
los objetivos de desempenio del Control de la Calidad.

¢ De donde se obtiene la informacion?
Para comenzar, revisemos la informacién que necesitamos:

TEa, el error total permitido, es el tipo de requisito de cali-
dad analitica encontrado en los criterios de CLIA para un
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desempeno aceptable en la evaluacion de la competencia, mas
frecuentemente definidos como porcentaje del valor target o
del valor verdadero de la muestra que se estd midiendo;

X, nivel de decision clinica, es decir, se trata una concentra-
cién importante para la interpretacién clinica, definida en las
unidades del procedimiento de medicién;

CV, la imprecision de su procedimiento de medida deberia deter-
minarse para una concentracion cercana a X y expresarse en
unidades de porcentaje.

Sesgo (BIAS), la inexactitud de su procedimiento de medida
deberia determinarse para la concentracién Xy expresarse
en unidades de porcentaje.

Error total permitido, TEa. El punto de inicio es general-
mente el criterio de desempeno aceptable como se especifica en la
encuestas de Evaluacion Externa de la Calidad (EQA) o de Evalu-
acién de la Competencia (PT). La mayoria de los laboratorios par-
ticipan en alguin programa de EQA o PT como parte de la normas
regulatorias o de acreditacién que se siguen. Por ejemplo, en Esta-
dos Unidos las regulaciones CLIA definen criterios para el desem-
peno aceptable de 70 a 80 pruebas distintas [8]. Aqui se muestran
algunos ejemplos que explican como se establecen esos requisitos
y cémo se deberian usar en sus propias aplicaciones.

Colesterol: El criterio CLIA establece (valor target) TV +10%.
Para un “valor target” como el nivel de decision clinico de 200
mg/dL, el resultado de la prueba debe ser correcto dentro de
20 mg/dL.

Glucosa: El criterio CLIA establece (valor target) TV £10%, o 6 mg/
dL, cualquiera que sea mayor. Para cualquier valor target de 60
mg/dL o menos, la prueba debe ser correcta dentro de +6 mg/dL.
Para un valor target de 125 mg/dL, la prueba debe ser correcta
dentro del 10% o 12,5 mg/dL. Para un valor de 160 mg/dL, la
prueba debe ser correcta dentro del 10% o 16,0 mg/dL.
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Calcio: El criterio CLIA establece (valor target) TV +1,0 mg/dL.
Para una concentracién de calcio de 10 mg/dL la prueba debe
ser correcta dentro de 1,0 mg/dL o 10%. Para una concentra-
ci6én de calcio de 7,5 mg/dL, la prueba debe ser correcta dentro
de 1,0 mg/dL o aproximadamente 13%. Para una concentra-
cién de calcio de 11,0 mg/dL, la prueba debe ser correcta den-
tro de 1,0 mg/dL o aproximadamente 9%.

Nivel de decisiéon Clinica, X . Normalmente, el director
del laboratorio puede definir las concentraciones criticas en las
que se tomaran decisiones clinicas. Otras fuentes son los niveles
de decisién médica recomendados por Statland [9], que se discuti-
eron y resumieron en un capitulo previo.

Precision del Método, %CV. Analice 2 niveles de controles
una vez al dia durante un periodo de 20 dias. O utilice datos ya
existentes del Control de la Calidad de la operacién de rutina, si
se encuentran disponibles. Si se desea un periodo mas corto de
tiempo, siga las guias de la CLSI del documento EP15-A2 [10] y
analice 2 niveles de control, por triplicado (3 replicados por nivel
por dia), por un periodo de 5 dias. Para el experimento simple
donde se analizan 2 niveles de control una vez al dia durante 20
dias, el SD para cada nivel del material se puede calcular usando
la mayoria de las calculadoras de mano y hojas de calculo elec-
tronicas. Para un disefio experimental mas complicado, que requi-
ere calculos de ANOVA, sera necesario preparar una hoja de cal-
culo electrdonica para realizar los calculos o acceder a calculadoras
de estadistica especiales o software. Consulte nuestro libro sobre
Validacion Bdsica de Métodos para instrucciones mas detalladas
sobre los calculos del protocolo EP15-A2 [11].

Exactitud del Método, Sesgo%. Analice de 20 a 40 muestras
de pacientes durante un periodo de al menos 5 dias. Sea cuidadoso
al seleccionar las muestras de manera tal que cubran la totalidad del
rango reportable de la prueba. Procese las muestras en un lapso de
tiempo lo mas cercano posible entre el método de prueba y el de com-
paracion. Analice los datos luego de cada corrida con el fin de poder
detectar cualquier discrepancia; la muestra del paciente que presenta
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la discrepancia puede ser reprocesada siempre y cuando se encuen-
tre disponible. Analice los datos estadisticamente, usando calculos
de regresion lineal o calculos de ¢-test. La herramienta grafica que
se deberia emplear con la estadistica de regresion lineal (pendiente,
interseccién y, Sy/x) es el grafico de comparacién de métodos, donde los
resultados del método de prueba se trazan en el eje y versus los resul-
tados del método comparativo trazados en el eje x. La herramienta
grafica que se debe usar con las estadisticas del ¢-test (sesgo, SD )
se denomina de varias formas: “grafico de las diferencias” o “grafico
de sesgo” de muestras individuales. Para una discusién detallada de
la aplicacién de estas herramientas estadisticas y graficas, consulte
nuestro libro sobre Validacién Bdsica de Métodos.

¢ Como se calcula el desempeino Sigma?

La métrica Sigma se calcula a partir del requisito de calidad
seleccionado para el ensayo (%TE) y la precision (%CV) y exac-
titud (%Sesgo) observados para el método, segiin se muestra a
continuacién:

Métrica Sigma = (%TEa - %Sesgo)/%CV

Incluimos “%” aqui para asegurarnos que todos los paramet-
ros estan en las mismas unidades. También es posible hacer los
calculos cuando todos los parametros se encuentran en unidades
de concentracién, pero es comun que el requisito de calidad se
exprese en porcentaje, por lo tanto, la formula anterior sera gen-
eralmente la mas utilizada.

¢ Como se relaciona el Sigma con el Control de la Calidad?

Una herramienta para la seleccién del Control de la Calidad a
través de la métrica Sigma se puede construir a partir de curvas
de poder disponibles para los procedimientos de Control de la Cali-
dad de uso mas frecuente. Este grafico muestra la probabilidad
de rechazo en el eje y versus la métrica Sigma en el eje x (escala
superior) o el error sistematico clinicamente importante en el eje x
(escala inferior), como se muestra en la Figura 16-2.
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Probabilidad de rechazo (P)
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Figura 16-2. Grifico de métrica Sigma.

Esta herramienta es casi idéntica a la que se encuentra en la guia
(C24-A3, excepto que la regla 1, con N=1 ha sido eliminada y se ha
agregado otro procedimiento de Control de la Calidad multi-regla
1,/2,/R, /4 /8 con N=4 y R=2. En la notacién que se esta utilizando,
N hace referencia al namero total de mediciones del control (4 en
este caso) y R hace referencia al nimero de corridas analiticas en las
que las reglas seran aplicadas (2 en este caso). La razon para el R=2
es poder aplicar la regla 8 en las 4 mediciones del control en la corr-
ida actual y las 4 mediciones del control de la corrida previa (es decir,
a través de las mediciones del control en las 2 Gltimas corridas).
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Instrucciones para el uso de la Herramienta Métrica Sigma
para el disefio del Control de la Calidad:

1. Calcule la métrica Sigma.
2. Localice el valor en la escala Sigma.

3. Trace una linea vertical desde ese punto a través de las curvas
de poder.

4. Evalte la capacidad de deteccién de error leyendo las proba-
bilidades en la interseccién de la linea vertical con las curvas
de poder.

5. Identifique los procedimientos candidatos de Control de la
Calidad que proporcionen la deteccion de error deseada (P,
de 0,90 o mayor).

d

6. Compare los porcentajes de falso rechazo de aquellos proced-
imientos candidatos de Control de la Calidad (los cuales se
pueden ver en la interseccién de las curvas de poder con el eje

)

7. Seleccione los procedimientos de Control de la Calidad que
proporcionen la mayor deteccién de error, menor falso rec-
hazo, menor nimero de mediciones del control, y reglas de
control mas simples.
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Ejemplo A: Colesterol con TE, =10,0%, Sesgo=0,0%, y
CV=2,0%
Para este ejemplo de aplicacién, la métrica Sigma se calcularia
como se muestra a continuacion:

Métrica Sigma = (10,0%-0,0%)/2,0% = 5,0

Escala Sigma
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/ )’ ) 0.03 1.00 4 2
y
o7 g asa/Rasts
/,’ / 0.03 1.00 4
0.6 L y ]
1
/A _25s
05 ! f 0.04 1.00 &

/ I’ /W ’
0.4 (— ,/

1 7 /)
03 / ! / ya
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S 1/ o , \‘o 01 0.94 2 1
! 1/ v i 1
0.2 ”; i 3s
S/ ’ /) L o0 Toss 5T
/,,// a4l 0.00 0.86
0.1 —< § 15 56
z7 |- e 35S
e P I L 0.00 0.66 21
="
0.0 1.0 2.0 3.0 4.0

Error sistematico (SE, multiplos de s)

Esta linea vertical para un Sigma de 5,0 muestra la condicién
de error planteada por las curvas de poder para los procedimientos
de Control de la Calidad de uso frecuente (reglas de control y nimero
de medidas del control, identificados en el cuadro de la derecha).
Las curvas de poder, desde arriba hacia abajo, se relacionan con
las reglas de control y Ns del cuadro, de arriba hacia abajo. Dado el
objetivo de lograr una P , de 0,90, hay 3 procedimientos de eleccién
posible: 1, con N=2, que proporciona una P, de aproximadamente
0,96 y una P de alrededor de 0,03; 1, /2, /R con N=2, proporcio-
nando una Pe , de aproximadamente 0, 94 y una P, de 0,01; 1, con
N=2 proporcionando una P_, de aproximadamente 0,87 y una P, de
0,01. Los 3 son aceptables, y la elecciéon depende que cuan facil sea
su implementacion en el laboratorio. Lo mas probable es que esto
lleve al uso de un grafico de Levey-Jennings con limites de control
3s y una medicién de los 2 niveles de los materiales de control.
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Ejemplo B: Colesterol con TE, =10,0%, Sesgo=2,0%, y
CV=2,0%

Para este ejemplo de aplicacién, la métrica Sigma se calcularia

como se muestra a continuacion:
Métrica Sigma = (10,0%-2,0%)/2,0% = 4,0

Esta aplicacion esta representada en la Figura 16-4 a través de
la linea vertical para un Sigma de 4,0. Los dos mejores procedimien-
tos de Control de la Calidad candidatos parecen ser las reglas 1,/2, /
R,/4, con N=4yla 1,,, con N=4. El procedimiento multi-regla propor-
ciona una P_, de 0,91 y una P, de 0,03, mientras que el procedimiento
de regla Unica 2,5s proporciona una P, de 0,87 y una P, de 0,04. La
implementacién mas probable involucraria 2 mediciones del control

en cada uno de los 2 niveles de los materiales de control (N=4).

Escala Sigma
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Error sistematico (SE, multiplos de s)

Figura 16-4. Ejemplo de un método de Colesterol con sigma 4,0, donde
el TE es 10%, el Sesgo es 2,0% y el CV es 2,0%. Los procedimientos de
Control de la Calidad candidatos son la regla tinica 1, o el procedimiento
multi-regla 1,/2,/R, /4, conteniendo un total de 4 mediciones del control

por corrida.
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Ejemplo C: Colesterol con TE, =10,0%, Sesgo=0,0%, y
CV=3,0%
Para este ejemplo de aplicacién, la métrica Sigma se calcularia
como se muestra a continuacion:

Métrica Sigma = (10,0%-0,0%)/3,0% = 3,33

Escala Sigma
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Error sistematico (SE, multiplos de s)

Figura 16-5. Ejemplo de un método de Colesterol con Sigma 3,3, donde el TE,
es 10%, el Sesgo es 0,0%, y el CV es 3,0%. Los procedimientos candidatos
de Control de la Calidad son procedimientos multi-regla con 6 medidas del
control por corrida (N=6, R=1) 0 4 medidas del control evaluadas en 2 corridas
(N=4, R=2). Corresponden a la lista de procedimientos de Control de la Calidad
(reglas, N) que se muestran en la parte superior del cuadro de la derecha.

La aplicacién est representada en la Figura 16-5 a través de la
linea vertical para un Sigma de 3,3. Los dos mejores procedimientos de
Control de la Calidad candidatos parecen ser laregla 1, /2de3, /R, /3, /6,
con N=60la 1,/2,/R, /4, /8 con N=4 y R=2. La primera proporciona
una P_, de 0,90, pero note que la P, es 0,07 para el procedimiento con
N=6. El procedimiento con N=4 proporciona una P de 0,80, pero
debe realizarse entre 2 corridas (R=2) para poder aplicar la regla 8 .
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Es también importante reconocer que un Sigma de 3,3 representa el
minimo desempeno analitico que se puede controlar adecuadamente
en un laboratorio, asumiendo que el laboratorio estd dispuesto y es
capaz de implementar procedimientos costosos de 4 a 6 mediciones del
control. Un Sigma de 3,0 es el punto de referencia industrial para un
desempeno minimo aceptable en un proceso de produccién y esta claro
que el mismo punto de referencia se deberia aplicar en un laboratorio
clinico.

Ejemplo D: Colesterol con TE, =10,0%, Sesgo=3,0%, y
CV=3,0%

Probabilidad de rechazo (Ped)

Para este ejemplo de aplicacién, la métrica Sigma se calcularia
como se muestra a continuacion:

Métrica Sigma = (10,0%-3,0%)/3,0% = 2,33

Escala Sigma
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Error sistematico (SE, multiplos de s)
Figura 16-6. Ejemplo de un método de Colesterol con Sigma 2,3, donde el
TE, es 10%, el Sesgo es 3,0%, y el CV es 3,0%. La deteccion de error es
solamente de 20% a 30% para el procedimiento de Control de la Calidad
mdximo considerado aqui.
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Se observa que la maxima deteccion de error disponible para
los procedimientos de Control de la Calidad de uso frecuente solo
alcanza de un 20% a un 30%. No existen procedimientos con Ns de
2 a 6 que sean aceptables para controlar la calidad de este método.
Segin se ha senalado en el ejemplo C, un método desempenan-
dose con un Sigma de 3,0 tiene el minimo desemperio para un pro-
ceso aceptable. ;Ahora puede ver por qué? No hay una manera
practica (rentable) de controlar métodos de bajo Sigma. Un punto
interesante de este ejemplo es que estas son las minimas especi-
ficaciones para ensayos de colesterol en Estados Unidos. El requi-
sito CLIA para la aceptabilidad es un TE permitido de 10% y los
requisitos de NCEP (National Cholesterol Education Program) de
desempeno del método son un CV permitido de 3,0% y un sesgo
permitido de 3,0%.

Estos ejemplos para el colesterol también son aplicables para
el calcio y la glucosa. Para el calcio, los requisitos CLIA en Esta-
dos Unidos para un desempeno aceptable, son un TE permitido de
1,0 mg/dL, lo que es equivalente a 10% para una concentraciéon de
10,0 mg/dL Para la glucosa, el requisito de calidad es de 10% para
concentraciones mayores a 60 mg/dL, por lo tanto el criterio de
10% aplica para el intervalo de referencia y valores superiores de
la glucosa. En resumen, esté claro que los métodos de colesterol,
calcio, y glucosa se deben desempenar con un sesgo de 0,0% y CV
de 2,0% si el Control de la Calidad se va a realizar con solo 2 nive-
les de control y con las reglas de control cominmente usadas.

Aplicaciones Practicas

Para mayor comodidad en las aplicaciones del laboratorio, es util
contar con la herramientas Métrica Sigma para planificacién del
Control de la Calidad tanto para 2 como para 3 materiales de
control. Aqui proporcionamos ambos graficos de forma tal que los
pueda copiar para usarlos en su laboratorio (vea las Figuras 16-7y
16-8 al final de este capitulo). Deberia también preparar una hoja
de calculo para facilitar y resumir el ingreso de datos, el calculo
del Sigma, y las recomendaciones para seleccionar las reglas de
control y nimero de mediciones del control. Algunas herramien-
tas para la planificaciéon del Control de la Calidad adicionales se
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discuten en nuestro libro “Asegurando la Calidad Correcta de la
manera Correcta” [12], que también describe herramientas de
software disponibles que “automatizan” el proceso y proporcionan
una documentacién completa para la aplicacién de la planificacién
del Control de la Calidad.

¢ Cual es el objetivo?

La Herramienta Métrica Sigma para la Seleccién del Control de
la Calidad proporciona una manera facil de seleccionar el proced-
imiento de Control de la Calidad correcto. Los célculos son sen-
cillos. Las curvas de poder son relativamente faciles de entender
(repase el capitulo 14 para una discusién adicional). El enfoque se
reconoce como “Buenas Practicas de Laboratorio” segun la publi-
cacién del documento de la CLSI C24-A3.
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17: ¢ Cual es el problema con el Control
de la Calidad Equivalente?

En capitulos previos se han discutido las regulaciones de CLIA
en detalle; ademas, hemos visto una introduccién a las guias de
CMS (Centers for Medicare and Medicaid Services) para los asi
llamados procedimientos de “Control de la Calidad Equivalente”
(Equ@C). Hemos advertido a los laboratorios sobre el uso del
“Equ®C” sin una explicacién completa de los problemas, particu-
larmente de las dificultades de los protocolos que recomienda la
CMS para evaluar la aceptabilidad de los métodos para el uso del
EquQC. Este capitulo proporciona més informacién y explicacién
sobre esos problemas.

Objetivos:

O Revisar el lenguaje de CLIA correspondiente a la aplicacion
de la “Evaluacion Equivalente de la Calidad” y los “procedi-
mientos de Control de la Calidad Equivalente”.

QO Comentar acerca de los protocolos de validacién propuestos
por CMS.

Q Evaluar la validez del EquQC para su uso en el laboratorio.

Materiales del capitulo:

O Evaluacién Equivoca de la Calidad, por James O. Westgard,
PhD.

Tareas a realizar:

Q Estudiar el capitulo.

Q Acceder al Manual de Operaciones Oficial “SOM’ (seleccio-
nar “Guias de Interpretacion” de la lista de la izquierda) en
el sitio web de CMS, http://www.cms.hhs.gov/clia
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o

©)

Acceder al folleto #4 sobre procedimientos de Control de la
Calidad Equivalente.

Revisar las normas para Control de la Calidad reducido
dadas por su organismo de acreditacion.

Preguntas de Autoevaluacién:

o

o

(Por qué es el Control de la Calidad Equivalente de interés
para el laboratorio?

;Cudles son los pre-requisitos para usar el Control de la Cali-
dad Equivalente?

(Cuales son las 3 opciones para el Control de la Calidad
Equivalente?

(Cudl es el problema de los protocolos de evaluacién para el
Control de la Calidad Equivalente?

;Cudl es el significado de “Equivalente” en el término Con-
trol de la Calidad Equivalente?
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Evaluacién Equivoca de la Calidad

James O. Westgard, PhD

Uno de los cambios mas importantes de la Regulacién Final de
CLIA en Estados Unidos se encuentra actualmente en las Guias
de Interpretaciéon de la CMS, en el Apéndice C del Manual de
Operaciones Oficial [1]. Incluye recomendaciones para los Pro-
cedimientos de “Control de la Calidad Equivalente” que permiten
reducciones de los minimos de CLIA de 2 niveles de control por
dia a 2 niveles por semana o incluso 2 niveles por mes para ciertos
sistemas analiticos que incluyen procedimientos de control inter-
nos. Dado que el Control de la Calidad sigue siendo una de las
principales deficiencias identificadas en las inspecciones de los
laboratorios, es dificil comprender las razones para la reduccién
del Control de la Calidad a partir del ya de por si bajo namero (2
niveles) de controles por dia.

CMS utiliza el término “procedimientos de control internos”
para identificar un sistema de control o de monitoreo que el fab-
ricante incorpora a un instrumento. Lo mas comin es un control
electréonico en las lecturas del instrumento, que normalmente se
conoce como Control de la Calidad Electrénico (EQC). CMS con
frecuencia utiliza la abreviacién EQC para el Control de la Cali-
dad Equivalente, por eso preferimos identificar al Control de la
Calidad Equivalente como Equ@C para distinguirlo del Control de
la Calidad Electrénico. Sin embargo, creemos que la abreviaciéon
de CMS revela el propésito fundamental de estas normas — propor-
cionar un permiso al uso del Control de la Calidad Electrénico en
dispositivos de pie de cama y de point of care (POC).

Como parte de las normas del Equ@QC, CMS proporciona “pro-
tocolos de evaluacién” a través de los cuales un laboratorio puede
calificar un instrumento para Control de la Calidad reducido. Estos
protocolos de evaluacién involucran correr controles externos (Con-
troles de la Calidad no incorporados al instrumento) diariamente
por un periodo de 10 dias (opcién 1), 30 dias (opcién 2) o 60 dias
(opcidén 3). La condicién para la calificacién es la ausencia de cual-

Page 285



Practicas Basicas de Control de la Calidad, 32 Edicion

quier senal de “fuera-de-control” del procedimiento de Control de la
Calidad, tanto para los controles propios del instrumento como para
los controles externos durante el periodo de evaluacion.

Parece contradictorio utilizar un protocolo de Control de
la Calidad para obtener reducciones en el Control de la Calidad
cuando las deficiencias en el Control de la Calidad son el problema
mas comun en los laboratorios y se intenta aplicar el Control de
la Calidad Equivalente. Si dichos laboratorios no pueden, no reali-
zan o no realizaran el Control de la Calidad “tradicional” adecua-
damente, entonces los protocolos de evaluacién recomendados por
CMS son intrinsecamente limitados y la validez del EquQC parece
ser cuestionable.

La consideracion del Equ@C senala la diferencia entre el
espiritu de la ley CLIA y el mensaje de las guias de interpretacion.
Dada la naturaleza controvertida de las opciones del Equ@C [2],
es importante repasar el lenguaje exacto de las Reglas CLIA y las
Guias de Interpretaciéon de CMS, lo que requiere extensas citas
de la Regulacion Final de CLIA [3] y el Manual de Operaciones
Oficial [1]. CMS proporciona una explicacién menos detallada y
mas simple para los laboratorios en el Folleto #4 CLIA sobre Pro-
cedimientos de Control de la Calidad Equivalente [4].

¢ Como se compara la “evaluacion equivalente de la
calidad” con el “Control de la Calidad Equivalente”?

La eleccién de los términos de CMS es sin duda, adema4s de confusa,
enganosa. Las regulaciones CLIA utilizan el término “Evaluacién
Equivalente de la Calidad equivalente” que luego se transforma
magicamente en el Manual de Operaciones Oficial “SOM” a “proced-
imientos de Control de la Calidad equivalente”. A continuacién se
muestra el lenguaje, por lo tanto podra ver déonde ocurre la magia.

§493.1256 Procedimientos de Control Estandar.

(a) Para cada sistema de prueba, el laboratorio es responsable de
contar con procedimientos de control que monitoreen la exactitud
y precisién del proceso analitico completo.
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(b) El laboratorio debe establecer el niimero, tipo, y frecuencia de
materiales de control a procesar usando, si aplica, las especifica-
ciones de desemperio verificadas o establecidas por el laboratorio
como se especifica en §493.1253(b)(3).

(c) Los procedimientos de control deben (1) detectar inmediata-
mente errores que ocurran debido a fallas en el sistema, condi-
ciones ambientales adversas y desempenio del operador. (2) Moni-
torear en el tiempo el desempernio de la prueba para exactitud y
precision que puede ser influenciado por cambios en el desemperio
del sistema de prueba, condiciones ambientales y variaciones en
el desempenio del operador.

(d) Salvo que CMS apruebe un procedimiento especificado en el

Apéndice C del Manual de Operaciones Oficial “SOM” (CMS Pub
7). que proporcione evaluaciéon equivalente de la calidad, el

laboratorio debe (1) realizar procedimientos de control tal como
se define en esta seccion, a menos que se especifique lo contrario
en los requisitos de especialidad y subespecialidad adicionales en
§493.1261 a través de 493.1278. (2) Para cada sistema de prueba,
realizar procedimientos de control usando el niimero y frecuen-
cia especificado por el fabricante o establecidos por el laboratorio
cuando alcancen o excedan los requisitos del parrafo (d)(3) de esta
seccion.

El texto subrayado Salvo que CMS apruebe un procedimiento,
especificado en el Apéndice C del Manual de Operaciones Oficial

“SOM” (CMS Pub 7), que proporcione evaluaciéon equivalente

de la calidad, es el foco de discusion de este capitulo. Ahora vea-
mos cémo se interpreta esto en el Manual de Operaciones Oficial.

D5444 Guias Interpretativas 493.1256(d)

Consideraciones para establecer la Evaluacion Equiva-
lente de la Calidad. Si el laboratorio elige implementar la
frecuencia del Control de la Calidad reducido para multiples
instrumentos (incluyendo la misma marca y modelo usados para
realizar la misma prueba) se debe realizar una evaluacion exitosa
del proceso para cada instrumento para el que aplica la frecuen-
cia del Control de la Calidad.
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Nota: Las regulaciones requieren que los laboratorios sigan las
instrucciones dadas por el fabricante al realizar las pruebas. Esto
significa que el laboratorio debe realizar y seguir las instrucciones
del fabricante aprobadas o autorizadas por la FDA.

Los avances en la tecnologia de laboratorio han llevado a siste-
mas de prueba que con frecuencia incluyen sistemas de monitoreo
internos (electronicos, controles internos, controles de proced-
imiento, etc.). Los controles electrénicos solo monitorean los
componentes eléctricos o electrénicos del sistema. Los controles
internos o de procedimientos pueden monitorear solo una parte
del proceso analitico, como introduccion de las muestras, inter-
accion instrumentos/reactivos y finalizacién de la prueba. Estos
avances brindan a los laboratorios flexibilidad para determinar
procedimientos de control que proporcionen procedimientos de
Control de la Calidad equivalente a la evaluacion tradicional con
dos niveles de materiales de control externos. Sin embargo, bajo
ninguna circunstancia, el laboratorio puede reducir la frecuencia
de procesamiento de materiales de control externos a menos que
sea especificado por el fabricante.

Nota: Dado que el objetivo de procesar el control es detectar errores
inmediatos y monitorear el desemperio en el tiempo, aumentar el
intervalo de tiempo de procesamiento de controles (es decir, sem-
analmente, o mensualmente) requerird una mayor evaluacion de
los resultados de pruebas de pacientes cuando ocurra una falla
en el control (vea §493.1282). El director debe tener en cuenta las

responsabilidades clinicas y legales de informar resultados de prue-
bas de pacientes precisos y confiables, contra los costos de reducir

la frecuencia de andlisis del Control de la Calidad.

Identificando Fuentes de Error

Como primer paso, el laboratorio debe determinar las fuentes
de error del sistema de prueba. Las instrucciones del sistema de
prueba (inserto del producto) pueden contener esta informacion. Si
ésta no es proporcionada, el laboratorio deberia contactar al fab-
ricante para obtener esta informacion por escrito e incluirla en el
manual de procedimientos.
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Sistemas de Prueba con Controles Internos y/o de Proced-
imientos

Si se proporcionan controles internos yo de procedimientos como
parte del sistema de prueba, se debe definir la siguiente infor-
macion en el laboratorio:

e Si los controles internos/de procedimiento monitorean todos
los componentes del sistema de prueba, esta informacion
puede estar incluida en las instrucciones de la prueba. Si
no, el laboratorio debe contactar al fabricante del sistema
de prueba para obtener documentacion escrita que identifi-
que los componentes que son monitoreados por los controles
internos/de procedimiento, e incluir dicha informacion en el
manual de procedimientos del laboratorio.

e Sino todos los componentes son monitorear, identificar aque-
llos componentes del sistema de prueba que son monitoreados
por los controles internos/de procedimiento.

e Poseer un mecanismo para monitorear aquellos componentes
del sistema de prueba que no son monitoreados por los con-
troles internos/de procedimiento, y

e FEvaluar el efecto de condiciones ambientales adversas y la
influencia de variaciones en el operador y técnicas.

Nota: Aunque los fabricantes pueden asistir a los laboratorios
proporcionando instrucciones de Control de la Calidad, el labo-
ratorio es, en ultima instancia, el responsable de la ejecucion de
procedimientos de Control de la Calidad adecuados, incluyendo la
documentacion e interpretacion de los datos del Control de la Cali-
dad. Bajo el apartado M, el director es responsable de asegurar
que se han establecido y mantenido procedimientos de Control de
la Calidad y programas de evaluacion de la calidad para asegurar
la calidad de los servicios del laboratorio, incluyendo la identifi-
cacion de fallas en la calidad cuando ocurran.
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Entonces, casi como por arte de magia, aparece una sec-
cién que se titula “Procedimientos de Control de la Calidad
Equivalente”. No hay definicién ni discusién sobre el significado
de “equivalente” en el contexto de Control de la Calidad. ;Significa
desemperio equivalente del Control de la Calidad? Es decir, jes la
habilidad de detectar errores inmediatos y monitorear la precisién
y exactitud del proceso analitico completo? Esta es la intencién mas
evidente, significaria que una evaluacion cientifica se refiere a las
probabilidades del falso rechazo (falsas alarmas) y detecciéon de
errores (verdaderas alarmas). ;Significa calidad equivalente en el
resultado del proceso de prueba? Si es asi, una evaluacion cientifica
involucraria definir la calidad requerida para la prueba para asi
poder asegurar que el desempeno del método es capaz de alcanzar
el nivel de calidad previsto bajo condiciones de operacién estable, y
que el procedimiento de Control de la Calidad es capaz de detectar
cualquier circunstancia de operaciéon inestable, particularmente
la deteccién de errores clinicamente importantes. Esto también
requiere que la precisién y sesgo observados para el método en
cada laboratorio individual se tengan en cuenta para implementar
el Control de la Calidad correcto de la manera correcta.

Aqui se detalla el resto de la explicacién del D5445 del Man-
ual de Operaciones Oficial “SOM™:

Los procedimientos de Control de la Calidad equivalente descritos
a continuacion pueden ser utilizados unicamente para pruebas de
laboratorio sujetas a los siguientes requisitos de procedimientos de
control:

o §493.1256(d)(3)(i-iii) — requisitos de control para procedi-
mientos cuantitativos, cualitativos y semi-cuantitativos

o §493.1256(d)(3)(iv) — procedimientos de prueba que incluyen
una fase de extraccion (limitados a las opciones 1y 2 a conti-
nuacion,)

o §493.1257-493.1269 — requisitos de control para quimica y
hematologia de rutina (limitados a las opciones 1y 2 a conti-
nuacion,)
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A medida que avance la tecnologia y se tengan mds datos
disponibles, CMS revisard, segtin corresponda, los procedimientos
de Control de la Calidad equivalente y/o la eleccion de los requi-
sitos para los procedimientos de prueba que utilicen Control de la
Calidad Equivalente.

Opcion 1. Sistemas de Prueba con Control(es) Interno(s)/de
Procedimiento que monitorean el Proceso Analitico Com-
pleto.

St un sistema de prueba utiliza uno o mds controles internos/de
procedimiento para monitorear todos los componentes analiticos
y el laboratorio, al utilizar el sistema de prueba, completa exito-
samente el proceso de evaluacion descrito debajo para demostrar
la estabilidad del sistema de prueba en el tiempo, entonces el
laboratorio puede usar procedimientos de Control de la Calidad
Equivalente en lugar de llevar a cabo los procedimientos descritos
en las regulaciones en §493.1256(d)(3)(i-iv) y los requisitos de espe-
cialidad y subespecialidad listados para quimica y hematologia de
rutina en §493.1267-493.1269.

Proceso de Evaluacion: El laboratorio debe realizar proced-
imientos de control interno en el sistema de prueba, de acuerdo
a las instrucciones del fabricante (con una frecuencia no menor
que una vez por dia de procesamiento) y correr 2 niveles de mate-
rial de control externo diariamente durante 10 dias consecutivos
de andlisis.

o Silos resultados del control interno y externo son aceptables a
través de todo el proceso de evaluacion, el laboratorio puede
reducir la frecuencia de andlisis de dos niveles de material de
control externo diariamente a una vez por mes calendario,
salvo que el fabricante requiera pruebas de control externo
mds frecuentes o adicionales. El laboratorio debe continuar
realizando y monitoreando el/los control(es) interno(s) de
acuerdo a las instrucciones del fabricante, pero no menos fre-
cuentemente que una vez por dia de prueba.

o Sialgun resultado del control interno o externo es inaceptable
durante el proceso de evaluacion o luego de que el laboratorio
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haya reducido la frecuencia de andlisis de materiales de con-
trol externos, el laboratorio debe repetir los controles internos
y/0 externos inaceptables.

o Si el/los resultado(s) del control repetidos se encuen-
tran dentro del rango, no se necesita ninguna accion
correctiva y el laboratorio puede, segtin corresponda,
reanudar el proceso de evaluacion o continuar con la
frecuencia reducida de andlisis de controles externos.

o Si el/los resultado(s) del control repetidos no son acep-
tables, el laboratorio debe identificar el problema, tomar
acciones correctivas apropiadas y seguir los requisitos
de §493.1282(b)(2) antes de informar resultados de
pruebas de pacientes. El laboratorio debe reiniciar y

completar exitosamente el proceso de evaluacion antes

de reducir la frecuencia de andlisis de materiales de

control externos.

o Se deben documentar todos los procesos de evaluacion y
acciones correctivas tomadas.

o Nota: Si los datos existentes del Control de la Calidad de un
sistema de prueba de un laboratorio cumplen con el protocolo
del proceso de evaluacion descrito anteriormente, el laborato-
rio puede reducir la frecuencia de andlisis de materiales de
control externos segtin se especifico anteriormente.

Opcion 2. Sistemas de Prueba con control(es) Interno(s)/
de Procedimientos que monitorean una parte del Proceso
Analitico.

Algunos controles internos/de procedimiento monitorean sola-
mente ciertos componentes del sistema de prueba. Aunque el
fabricante puede sugerir otros mecanismos para monitorear el/
los componente(s) no controlados por los controles internos/de
procedimientos, el laboratorio es en ultima instancia el respons-
able de asegurar que todos los componentes del proceso analitico
sean monitoreados. El laboratorio puede usar los procedimientos
de Control de la Calidad Equivalente listados a continuacion, en
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lugar de realizar los procedimientos aplicables especificados en
las regulaciones §493.1256(d)(3)(i-iv) vy los requisitos aplicables
de especialidad y subespecialidad listados para quimica y hema-
tologia de rutina en §493.1267-493.126, cuando pueda demostrar
la estabilidad del sistema de prueba a través del tiempo. Esto se
puede probar completando exitosamente el proceso de evaluacion
(descrito a continuacion).

Proceso de Evaluacion: El laboratorio debe realizar los controles
internos/de procedimientos de acuerdo a las instrucciones del
fabricante (pero no menos frecuentemente que una vez por dia de
andlisis) y correr dos niveles de material de control externo diari-
amente durante 30 dias consecutivos de andlisis de la prueba.

o Si los resultados del control interno y externo son aceptables a
través del proceso de evaluacion, el laboratorio puede reducir
la frecuencia de corrida de dos niveles de material de control
externo de diariamente a una vez por semana calendario
salvo que el fabricante requiera corridas de controles externos
mds frecuentes y/o adicionales. El laboratorio debe continuar
realizando y monitoreando los controles internos de acuerdo
a las instrucciones del fabricante, pero no menos frecuente-
mente que una vez por dia de prueba.

o [EL RESTO DE LAS PAUTAS SON LAS MISMAS QUE
PARA LA OPCION 1 ANTERIOR]

Opcion 3. Sistema de Prueba sin Control(es) Interno(s)/de
Procedimiento.

Los sistemas que no contienen controles internos/de procedimiento
que estan sujetos a los requisitos de control de fase de extraccion
en §493.1256(d)(3)(iv) o a los requisitos de especialidad o subespe-
cialidad en §493.1261-493.1278 no son aptos para esta opcion.

Los avances en tecnologia de laboratorio han llevado a la produc-
cion de sistemas de prueba que son capaces de mantener especi-
ficaciones de desemperio estables a través del tiempo y son muy
poco afectados por condiciones ambientales adversas y variaciones
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entre operadores. Mientras que el fabricante del sistema de prueba
deberia proporcionar al laboratorio documentacion escrita sobre
la estabilidad del sistema de prueba (la cual puede estar incluida
en las instrucciones de la prueba o en el manual de operaciones, y
debe ser guardada por el laboratorio), el laboratorio es responsable
de asegurar que todos los componentes del proceso analitico sean
monitoreados. Esto se puede lograr corriendo, como minimo, dos
niveles de material de control externo diariamente. El laboratorio
puede usar los procedimientos de Control de la Calidad equivalente
descritos a continuacion en lugar de realizar los procedimientos
aplicables especificados en las regulaciones en 493.1256(d)(3)(i-iii),
siempre que pueda demostrar la estabilidad del sistema de prueba
en el tiempo. Esto se puede probar completando exitosamente el
proceso de evaluacion (descrito a continuacion,).

Proceso de Evaluacion: El laboratorio debe realizar los controles
internos/de procedimiento del sistema de prueba de acuerdo a las
instrucciones del fabricante (pero no menos frecuentemente que
una vez por dia de andlisis) y correr dos niveles de material de con-
trol externo diaritamente durante 60 dias consecutivos de andlisis

de la prueba. Dado que el desempernio del sistema de prueba
puede ser afectado por la variacion del operador, todas las
personas que vayan a realizar la prueba deben participar
en la evaluacion.

o Si los resultados del control interno y externo son aceptables
a través de todo el proceso de evaluacion, el laboratorio puede
reducir la frecuencia de corrida de dos niveles de material
de control externo de diariamente a una vez por semana

calendario salvo que el fabricante requiera corridas de con-
troles externo mds frecuentes y/o adicionales.

o [EL RESTO DE LAS PAUTAS SON LAS MISMAS QUE
PARA LAS OPCIONES ANTERIORES.]

¢ Cual es el problema?

El objetivo del Control de la Calidad es detectar cambios en el
desempenio, es decir, cambios en la precisién y exactitud que
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afecten a la fiabilidad de las pruebas de laboratorio. Los resultados
de pruebas correctos son criticos para tomar decisiones correctas
sobre el tratamiento de los pacientes. Por lo tanto, la conclusién
es que el Control de la Calidad deberia proteger a los pacientes
de los tratamientos erréneos, es decir, garantizar la seguridad del
paciente. jLa seguridad del paciente es actualmente el objetivo
numero 1 del sistema de salud y el Control de la Calidad es una
parte importante de la seguridad del paciente!

En realidad, el término seguridad nos puede ayudar a com-
prender el Control de la Calidad. Piense en una alarma de incen-
dio, que es universalmente utilizada para proteger la seguridad
de la gente tanto en edificios publicos como privados. Las alarmas
contra incendios pueden ser activadas manual o automaticamente,
pero es el modo automatico el que ahora es requerido por todos los
coddigos de construccién. El modo automatico utiliza un detector de
humo, que funciona de una manera similar al detector de error del
procedimiento de Control de la Calidad usado para monitorear el
proceso analitico de prueba.

El detector de humo y la alarma de incendio proporcionan
una buena analogia para entender el Control de la Calidad del
laboratorio. Hay muchos paralelismos.

e En primer lugar, el Control de la Calidad es como la segu-
ridad; se hace regularmente para asegurarse de que no hay
problemas, incluso si los datos histéricos muestran que no
ha habido ningtn problema. Nadie discutiria el uso de alar-
mas de incendio o detectores de humo en edificios publicos y
privados. jLa seguridad de la gente es demasiado importante
como para ignorarla!

¢ Segundo, la alarma de humo es un detector de fuego, mien-
tras que el Control de la Calidad es un detector de error. El
humo y el fuego se relacionan, al igual que los errores y la
calidad. Queremos detectar el fuego inmediatamente para
garantizar la seguridad de la gente, asimismo, queremos
detectar errores inmediatamente para garantizar la seguri-
dad de nuestros pacientes. Para hacer eso, el detector debe
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ser cuidadosamente disefiado y adecuadamente implemen-
tado; por ejemplo, algunos detectores deben alcanzar ciertos
estandares de desemperio, asi como también estar localiza-
dos e instalados apropiadamente. Tener solo un detector
de humo no garantiza la seguridad de la gente! jSolamente
correr controles no garantiza la seguridad del paciente!

e Tercero, las caracteristicas de desempefio son similares;
puede haber tanto falsas alarmas como verdaderas alarmas.
Todos han experimentado una falsa alarma de incendio y
saben que eso modifica el comportamiento cuando ocurre
una segunda alarma. Asimismo, los operadores de labora-
torio experimentan falsas alarmas, particularmente cuando
utilizan limites de control de 2 SD, y han modificado su com-
portamiento, frecuentemente solo repitiendo los controles en
lugar de tratar de ver si realmente hay un problema.

e En cuanto a la otra caracteristica importante de desempenio,
la deteccién de error, sabemos que la respuesta del detec-
tor se relaciona con el tamano del incendio. /Qué tamarfio de
incendio sera detectado por su sistema de alarma? Por ejem-
plo, si enciende un fésforo justo ahora, es muy poco probable
que se active la alarma. Sin embargo, si enciende su cesto
lleno de papeles, hay una probabilidad mucho mayor de que
la alarma se active. (Qué tamano de error sera detectado
por un procedimiento de Control de la Calidad de un labo-
ratorio? No deberia sorprendernos que no todos los errores
seran detectados! Pero es critico saber si los errores clinica-
mente importantes seran detectados si queremos garantizar
la seguridad del paciente. Tanto el detector de humo como el
procedimiento de Control de la Calidad del laboratorio nece-
sitan ser disefiados adecuadamente para tener la sensibili-
dad o deteccién de error necesaria.

Si tuviéramos que probar un nuevo detector de humo de acu-
erdo a las pautas de evaluacion de CMS, esto es lo que hariamos.
La mayoria de los detectores de humo calificarian para la opcién 2
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del EquQC dado que a menudo tienen un mecanismo interno (pro-
cedimiento de control) que nos permite controlar manualmente
la alarma. Ese control en realidad no verifica el proceso analitico
completo porque no introduce humo, solamente hace un cortocircu-
ito para demostrar que las baterias ain funcionan adecuadamente
y que la sirena ain suena. Para probar que el nuevo detector fun-
ciona bien, de acuerdo al Equ@C, controlamos cada dia, durante
30 dias, para ver si hay incendio o no. En ausencia de observar un
incendio durante 30 dias y en ausencia de cualquier alarma del
detector de humo, ahora solamente necesitamos controlar una vez
por semana para ver si hay un incendio. Confiamos en que el detec-
tor de humo estara observando por nosotros el resto del tiempo, a
pesar de que nunca controlamos si detectara un incendio real.

En ausencia de cualquier control interno de la vida util de la
bateria y del funcionamiento de la sirena, un detector de humo cal-
ificaria para la opcién 3 de Equ@C. Eso significa que tenemos que
probar el nuevo detector de humo durante 60 dias y si no obser-
vamos nada, entonces si podemos controlarlo solamente una vez
por semana. Una vez mas, confiamos en que el detector de humo
realmente funciona, aunque nunca hemos probado su capacidad
de deteccién.

El objetivo de esta analogia es entender que existe la necesidad
de un disefio e implementacién adecuados de cualquier sistema de
alarma. La seguridad no esta garantizada a menos que el sistema de
alarma realmente funcione. La falta de seriales de alarma bajo
condiciones de prueba donde no hay incendios NO aporta
ninguna evidencia de que la alarma detectarda incendios.
Dado que la implementacién adecuada de procedimientos apropia-
dos de Control Estadistico de la Calidad es ain la mayor deficiencia
en los laboratorios, los protocolos de evaluacién de CMS son criticos
para proveer validez a cualquier reduccion del Control de la Calidad
diario a semanal o mensual. jPero son invalidos!
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¢ Qué se necesita hacer para mejorar los protocolos de
evaluacion del EqvQC?

Los procedimientos de Control Externo de la Calidad necesitan
ser diseniados cuidadosamente para darnos cuenta de la calidad
requerida para cada prueba y el desempefio observado para el
método, con el fin de detectar errores clinicamente importantes.
Salvo que esto se realice adecuadamente, la falta de rechazos
durante el periodo de evaluacién no puede ser tomada como
evidencia de ausencia de problemas. Para que los protocolos de
evaluacién sean confiables, primero serd necesario caracterizar el
desempenio, estableciendo la media y SD para los dos materiales
de control durante al menos 20 dias de recoleccion de datos en el
laboratorio. Luego serd necesario seleccionar las reglas de control
y numero de mediciones del control que aseguren la deteccién de
errores clinicamente importantes, segin se discutié en el capitulo
anterior. Finalmente, la realizacién diaria del procedimiento de
control requiere una interpretacién apropiada de los resultados
del control y NO debe permitir la repeticién de analisis del control
en casos en que una corrida se encuentre fuera-de-control. Un dis-
efo apropiado del procedimiento de Control Externo de la Calidad
elimina la necesidad de repetir mediciones y asegura la deteccion
de errores clinicamente importantes.

Nuestro mejor consejo es emplear un minimo de 30 dias de
analisis con un procedimiento de Control de la Calidad correcta-
mente disefiado e implementado, es decir, hacer el Control de la
Calidad correcto de la manera correcta. Si el desempernio es estable
y aceptable durante este periodo de estudio, el maximo tiempo
de corrida de controles deberia ser probablemente una semana,
ademas los controles se deberian correr cada vez que haya un
evento o cambio significativo. Ademas, seria tutil agregar un crite-
rio de desempenio aceptable en la escala sigma, como un sigma 5 u
otro mejor, como requisito para la consideracién de una reduccién
en la frecuencia de corrida del Control de la Calidad. El desem-
peno sigma de un método proporciona un buen indice para anali-
sis de riesgo y de probabilidad esperada de ocurrencia de errores.
El analisis de riesgo esta surgiendo como una nueva herramienta
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para desarrollar planes de Control de la Calidad analitico que se
adapten a cada procedimiento de Control de la Calidad de prue-
bas y métodos individuales en laboratorios individuales [7]. Dado
que el desemperfio sigma de un método se puede también relacio-
nar con el Control Estadistico de la Calidad necesario, es decir,
la seleccién del Control de la Calidad correcto, la gestién de la
calidad analitica del proceso completo serda mejorada con el uso de
la métrica sigma.

¢ Quién es responsable de la decision de utilizar
procedimientos de EqvQC?

Hay una nota importante sobre procedimientos de Control de la
Calidad equivalente en la secciéon D5445 de las Guias Interpreta-
tivas:

[1] NOTA: Dado que el objetivo de procesar el control es detec-
tar errores inmediatos y monitorear el desemperio en el tiempo,
aumentar el intervalo de tiempo de procesamiento de controles
(es decir, semanalmente, o mensualmente) requerird una mayor
evaluacion de los resultados de pruebas de pacientes cuando
ocurra una falla en el control (vea §493.1282). El director debe
tener en cuenta las responsabilidades clinicas y legales de infor-
mar resultados de pruebas de pacientes precisos y confiables, con-
tra los costos de reducir la frecuencia de andlisis del Control de
la Calidad [CMS hace hincapié, nosotros noj [2].

Estas regulaciones permiten una practica que el gobierno
no esté dispuesto a aceptar. El laboratorio puede hacer esto si el
Director Técnico esta dispuesto a asumir la responsabilidad. El
laboratorio estara en conformidad con esta ley en particular, pero
el gobierno no esta dispuesto a garantizar que sea clinicamente o
legalmente aceptable. ;Eso inspira confianza en usted? ;Inspiraria
confianza en los médicos usuarios y en sus pacientes/clientes?
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¢ Deberian los laboratorios adoptar procedimientos de
EqvQC?

Las opciones de EqvQC son obviamente inadecuadas cuando son
juzgadas contra los propios estandares de CLIA que establecen
que el Control de la Calidad “deberia detectar errores inmediatos
que ocurran debido a fallas en el sistema de prueba, condiciones
ambientales adversas, y desempeno del operador, y monitorear
en el tiempo la exactitud y precision del método que pueden estar
influenciados por cambios en el desemperio del sistema de prueba y
condiciones ambientales, y variaciones en el desempernio del opera-
dor”. Los protocolos de evaluacién recomendados son también obvi-
amente inadecuados. La idea de que los laboratorios individuales,
en lugar de los fabricantes, deberian tomar la responsabilidad de
documentar la efectividad y desempenio de los procedimientos de
Control Interno de la Calidad desarrollados por el fabricante no es
practica, particularmente conociendo de antemano los problemas
de personal y capacidades de los laboratorios hoy en dia. Los fab-
ricantes pueden hacer eso mejor, no los laboratorios individuales.
Las nuevas guias de la CLSI para el andlisis de riesgo recomien-
dan que los fabricantes validen sus procedimientos de control y
tengan esa informacién disponible para los laboratorios [8].

Aunque el EquQC facilitaria que los laboratorios se encuen-
tren en conformidad con las regulaciones CLIA para el Control de
la Calidad, creemos que ningun laboratorio deberia adoptar las
opciones del Equ@C siguiendo las pautas de CMS. El objetivo de
la gestion de la calidad es satisfacer las necesidades del paciente,
proporcionando pruebas de laboratorio confiables, y NO solamente
estar en conformidad con las regulaciones del gobierno. La confor-
midad con los requisitos CLIA, en este caso, no asegura la cali-
dad de los servicios de analisis. jEl objetivo debe ser proporcionar
servicios de analisis de calidad! La conformidad se compara con
tener un desempeno promedio, lo suficientemente bueno para no
ir a la carcel. Calidad es excelencia, siendo el mejor objetivo cui-
dar adecuadamente a nuestros pacientes. Las regulaciones finales
sobre Control de la Calidad de CLIA y de las guias interpretativas

Page 300



Westgard QC, Inc., Copyright © 2010

fijan los estandares tan bajos, que el Control de la Calidad ahora
representa Unicamente, “Conformidad sin-Calidad” y no Control
de la Calidad.

¢Cual es el punto?

El gobierno se liberd de toda responsabilidad ahora que ha emit-
ido la Regla Final de CLIA, y méas aun debido a que ahora ellos
han dicho que en efecto, si estas regulaciones no son clinicamente
responsables y legalmente defendibles, esa no es nuestra culpa,
la culpa es del Director y del Encargado del Laboratorio quienes
deciden seguir las regulaciones. Los fabricantes se liberaron tam-
bién de toda responsabilidad, ya que han evadido la necesidad
de obtener la aprobacién para sus instrucciones de Control de la
Calidad, haciéndose a un lado, en lugar de compartir la respon-
sabilidad para la calidad con sus usuarios de laboratorio y sus
clientes. El laboratorio es el responsable y puede ser demandado
legalmente, no asi el fabricante. Esto es bueno siempre y cuando
los laboratorios asuman la responsabilidad con pensamiento y
acciones criticas. Esto significa hacer las cosas correctas de la
manera correcta, como hacer el Control de la Calidad correcto de
la manera correcta, lo que requiere conocimiento y entendimiento
de gestionar la calidad de los procesos de analisis del laboratorio
de la manera adecuada.
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18: ¢ Qué es el Sistema de Calidad
Correcto?

Este capitulo retorna a la vision global de la gestién de la calidad
para mostrar como la seleccion del procedimiento de Control de la
Calidad correcto deberia ser parte de un proyecto mas amplio, que
permita desarrollar un Sistema de Calidad y un Plan de Control
de la Calidad Analitico correcto. Esta vision global es el Sistema
de Calidad del Laboratorio, de acuerdo a lo descrito por la CLSI
en Elementos Esenciales del Sistema de Calidad, las normativas
de gestién y técnicas de ISO 15189, y las reglas CLIA de EE.UU.
El enfoque al sistema de calidad se aplica aqui a la gestion de la
calidad analitica describiendo un plan mas general para gestio-
nar la calidad analitica de las pruebas de laboratorio. Adem4s, se
considera también la influencia de las nuevas guias de la CLSI
sobre el Andlisis de Riesgo para desarrollar Planes de Control de
la Calidad.

Objetivos:

O Repasar los Elementos Esenciales del Sistema de Calidad
(Quality System Essentials (QSEs)).

O Repasar los requisitos técnicos de ISO 15189 para procedi-
mientos de medida y aseguramiento de la calidad analitica.

QO Reconocer el impacto potencial de las guias emergentes sobre
el uso de Andlisis de Riesgo para realizar Planes de Control
de la Calidad Analitica y Sistemas de Calidad.

QO Identificar los pasos del proceso de desarrollo de un Plan de
Control de la Calidad Analitica y de un Sistema de Calidad.
Materiales del capitulo:

Q Sistemas de Calidad y Planes de Control de la Calidad Ana-
litica del Laboratorio, por James O. Westgard, PhD.
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Tareas a realizar:

o

o
o
O

Estudiar el capitulo.
Acceder a la guia CLSI HS1-A2 (si se encuentra disponible).
Acceder a la norma ISO 15189 (si se encuentra disponible).

Acceder a la guia CLSI EP-23 (si se encuentra disponible).

Preguntas de Autoevaluacion:

o

o

({Qué otros requisitos se deben considerar para la gestion de
la calidad analitica?

(Cuales son los requisitos generales para el control del pro-
ceso?

(Cuéles son los “requisitos técnicos” ISO?

;Como depende la trazabilidad de la seleccién de métodos
analiticos?

,En qué parte del proceso de desarrollo de un sistema de cali-
dad analitico encaja la validacién de un método?

;Qué es el Analisis de Riesgo?

(En qué parte del proceso de desarrollo de los sistemas ana-
liticos de calidad encaja el Andlisis de Riesgo?
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Sistemas de Calidad y Planes de
Control de la Calidad Analitica del
Laboratorio

James O. Westgard, PhD

Se ha descrito a la gestién de la calidad como la implementacién
del método cientifico, o el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
(PDCA “Plan-Do-Check-Act” [1]. Nuestra formulacién del ciclo
PDCA esta representada por componentes de Procesos de Cali-
dad del Laboratorio, Control de la Calidad, Evaluacién de la Cali-
dad, Mejora de la Calidad y Planificacién de la Calidad — todos
los cuales se centran en objetivos de Calidad y requisitos a ser
alcanzados por el laboratorio clinico. La gestiéon de la Calidad
involucra las politicas, procesos, y procedimientos necesarios para
organizar, implementar, y respaldar las pruebas de laboratorio.
El aseguramiento de la Calidad es el producto de este proceso de
gestion de la calidad.

A partir de estos capitulos y discusiones, deberia quedar claro
que el logro de la calidad es un proceso complicado y no ocurre por
casualidad. Se necesita de actividades bien planificadas y bien-
gestionadas para lograr la calidad. El1 Control de 1a Calidad es solo
una parte o componente esencial para el aseguramiento de la cali-
dad. A su vez, el aseguramiento de la calidad depende de muchas
otras aptitudes, segin se identifica en los Elementos Esenciales
del Sistema de Calidad (QSEs) del modelo de Sistema de Gestion
de la Calidad (QMS) de la CLSI [2,3]. E1 modelo QMS proporciona
la “vision global” que describe todas las actividades de un labora-
torio clinico necesarias para garantizar la calidad de las pruebas y
servicios del laboratorio.

Como el modelo @MS de la CLSI, hay otras pautas de la
norma ISO 15189 [4] y de las regulaciones de CLIA [5] que descri-
ben Buenas Practicas de Laboratorio similares; estas pautas y
documentos difieren en su organizacién y terminologia. La mejor
guia para la gestién de la calidad es una comprensién de todas
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estas recomendaciones, pautas y reglas, ademas de una perspec-
tiva practica sobre qué va a funcionar en el laboratorio clinico.

Los QSEs de la CLSI identifican los requisitos de gestién
en términos de organizacién, personal, equipamiento, compras e
inventario, control del proceso, gestion de la informacién, gestién
de incidencias, evaluaciones externas e internas, mejora de proce-
sos, servicios al cliente y satisfaccion del cliente, e instalaciones y
seguridad.

Los requisitos de gestiéon de ISO incluyen organizacion,
sistema de gestién de la calidad, control de documentos, revisién de
contratos, laboratorios de derivacién, servicios/suministros exter-
nos, servicios de asesoramiento, resolucién de reclamos, control de
no conformidades, acciones correctivas, mejora continua, registros
de calidad y técnicos, auditorias internas, y revisién por la direc-
cién; y ademas existen “requisitos técnicos” especificos para labo-
ratorios clinicos. CLIA proporciona requisitos de gestién y técnicos
que son especificos para laboratorios clinicos de EE.UU.

ISO, CLSI, y CLIA son complementarios en muchas man-
eras, pero no siempre consistentes, por lo tanto es importante
reconocer cuando hay un requisito importante en una norma que
no se encuentra en las otras. En la Tabla 18-1 [6] se muestra una
comparacion, o cruce, entre los @SEs de la CLSI, las clausulas de
la norma ISO 15189, y las secciones de CLIA. Esta tabla se obtuvo
de la pagina web de CDC y se trata de una ampliacion de la Tabla
2 del documento CLSI HS1-A2 [7] que incluye los requisitos de
CLIA.
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CLSI QMS

ISO 15189

CLIA

Puntos Esenciales
del Sistema de
Calidad

Clausulas

Secciones

Organizacion

4.1 Organizacién y gestion
4.2 Sistema de gestion de la
calidad

4.3 Revision por la direccion

§ 493.1200 - § 493.1299
Subparte K - Sistemas de Calidad
para Pruebas Non-Waived

Personal

5.1 Personal

§ 493.1351 - § 493.1495
Subparte M - Personal para Pruebas
Non-Waived

Equipamiento

5.3 Equipamiento del
laboratorio

§ 493.1252 - § 493.1255
Equipamiento, verificacion de
desempefio, mantenimiento y control
de funcionamiento calibracion

Compras e inventario

4.4 Revision de contratos
4.5 Analisis realizados por
laboratorios de derivacion
4.6 Servicios y suministros
externos

§ 493.1242(8)(c) Muestras de
laboratorios de derivacion

§ 493.1252 Sistemas de Prueba,
equipaimiento, instrumentos,
reactivos, materiales, y suministros

Control del proceso

5.4 Procedimientos pre-
analiticos

5.5 Procedimientos analiticos
5.6 Aseguramiento de la
calidad - procedimientos
analiticos

5.7 Procedimientos
post-analiticos

§ 493.1240 - § 493.1249
Sistemas pre-analiticos
§ 493.1250 - § 493.1289
Sistemas analiticos

§ 493.1290 - § 493.1299
Sistemas post-analiticos

Documentos y
registros

4.3 Control de los
documentos

4.13 Registros de la calidad
y técnicos

§ 493.1101(e) Estandar: Instala-
ciones

§ 493.1105 Estandar: Requisitos de
Retencion

Gestion de la

5.8 Informe de los resultados

§ 493.1290 - § 493.1291

informacion Anexo B: SIL Sistemas Post-analiticos

Anexo c: Etica
Gestién de 4.8 Resolucion de reclamos § 493.1299 Evaluacion de la calidad
incidencias 4.9 Identificacion y control de | de sistemas Post-analiticos

no conformidades
4.10 Acciones correctivas

§ 493.1256 - § 493.1282
Procedimientos de control
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CLSI QMS

ISO 15189

CLIA

Evaluaciones: Interna
y Externa

4.11 Accidn preventiva

4.9 Identificacién y control de
no conformidades

5.6.4 Evaluacion Externa de
la Calidad

§ 493.1250 - § 493.1255

Sistemas Analiticos

§ 493.801 - § 493.865

Participacion en Evaluaciones de la
Competencia. Subparte Q - Inspeccion

Mejora del Proceso

4.12 Mejora continua

§ 493.1200, § 493.1239, § 493.1249,
§ 493.1289, § 493.1299
Evaluaciones de los Sistemas de
Calidad

Servicio al cliente

4.7 Servicios de asesora-
miento

4.8 Resolucion de reclamos
Anexo C: Etica

§ 493.1407 - § 493.1419 Consultoria
§ 493.1233

Investigacion de reclamos

§ 493.1234 Comunicacion

Instalaciones y

4.6 Servicios y suministros

§ 493.1100 - § 493.1101

Seguridad externos Administracion de las instalaciones
5.2 Instalaciones y para Preubas Non-Waived
condiciones ambientales § 493.1252 Estandar: Sistemas de
5.3 Equipamiento del prueba, equipamiento, etc.
laboratorio

Tabla 18-1. Comparacién de los Elementos Esenciales del Sistema de

Calidad (QSEs) de CLSI con las directrices de la norma 1SO 15189 y las
regulaciones de CLIA.

En el documento HS1-A2 se encuentran explicaciones detal-
ladas de cada QSE, que identifican las politicas, procesos, y pro-
cedimientos necesarios. Por ejemplo, los procesos identificados
como parte del control del proceso QSE incluyen lo siguiente:

e Determinar las necesidades y expectativas del cliente a cum-
plir con el diserio del producto o servicio.

e Diseniar y documentar operaciones de trabajo habituales,
nuevas o modificadas acorde a las necesidades y expectativas
del cliente.

e Determinar y validar o verificar las especificaciones de des-
empeno del equipamiento y sSuministros.

e Establecer el tiempo de entrega para la produccién de un pro-
ducto o provision de un servicio.
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e Validar o verificar que los procesos nuevos o modificados
cumplan con el propdésito y expectativas de los clientes.

e Asegurarse que los procedimientos documentados estén dis-
ponibles en todas las dreas de trabajo.

e Desarrollar e implementar un programa de Control de la
Calidad.

e Seleccionar y utilizar herramientas estadisticas apropiadas
para monitorear y documentar el desemperio del proceso.

Esta descripcién de control del proceso es sin duda més
amplia que el entendimiento comun del Control de la Calidad, el
cual se refleja principalmente en los dos Gltimos puntos. El control
del proceso, en el contexto de la guia HS1-A2, considera el disefio,
validacién, y control de un proceso de produccién para cumplir con
las expectativas y necesidades del cliente, es decir, la calidad pre-
vista de los resultados de las pruebas, en el lenguaje ISO. Eso
senala la necesidad de un sistema de calidad analitica mas amplio
para cumplir con este punto esencial para el control del proceso.

¢ Qué es un Sistema de Calidad?

Las regulaciones de CLIA en EE.UU. definen a un sistema de
calidad como la organizacion, estructura, recursos, procesos, y
procedimientos para implementar la gestién de la calidad [4]. En
este contexto, el ciclo PDCA que hemos adoptado proporciona un
proceso de gestion de la calidad y sus componentes (QP, QLP, QC,
QA, QI) son sub-procesos y procedimientos. Aunque hay una cierta
organizacién y estructura para este modelo, no considera la direc-
ci6én de la organizacién, estructura del laboratorio, y recursos nec-
esarios para sostener la gestion de la calidad en el laboratorio.
CLIA identifica especificamente sistemas de laboratorio gener-
ales, sistemas pre-analiticos, analiticos, y post-analiticos. Nuestra
atencion se ha centrado en el sistema de calidad analitica, con
el reconocimiento de que los sistemas de calidad pre-analitica y
post-analitica también son esenciales para lograr la calidad en el
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Proceso Total de Andlisis. Se supone que todos estos sistemas son
gestionados, seguidos, y mejorados, como parte de la gestion de la
calidad del laboratorio.

La Figura 18-1 ilustra las relaciones entre los diferentes
sistemas de calidad. El sistema general del laboratorio brinda la
estructura de la direccion, organizaciéon, instalaciones, personal, y
politicas y procedimientos que reflejan buenas practicas de labo-
ratorio, o “requisitos de gestién”. Este sistema de calidad es com-
patible con los sistemas de calidad especificos para las partes pre-
analitica, analitica, y post-analitica del Proceso Total de Analisis,
y es la razén por la cual esta figura se dibuja como un organigrama
invertido. Estos sistemas especificos consideran “requisitos técni-
cos” que dependen de rasgos Unicos y caracteristicas del negocio,
en este caso, un laboratorio clinico.

a Proceso Total de Analisis \
Sistema de Sistema de Sistema de
Calidad Calidad Calidad
Pre-analitica Analitica Post-analitica

N-

2

S
[ 1

k Sistema General de Calidad del Laboratorio /

Figura 18-1. Sistemas de calidad en un laboratorio clinico.

Nuestro objetivo principal en este libro es el sistema de cali-
dad analitica y la necesidad de implementar una forma efectiva de
gestionar, seguir, y mejorar la calidad analitica. Esto supone que
el sistema general de calidad del laboratorio proporciona el apoyo
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institucional necesario para implementar el sistema de calidad
analitico. Es importante identificar las caracteristicas especificas
de los sistemas pre-analitico, analitico, y post-analitico por sepa-
rado dado que incluyen requisitos técnicos que requieren de expe-
riencia especial y conocimientos del proceso de andlisis.

¢ Qué requisitos técnicos se deben considerar?

Para proporcionar una amplia perspectiva de la gestion de la cali-
dad analitica, consideremos los “requisitos técnicos” de ISO 15189
relacionados con el método analitico y el aseguramiento de la cali-
dad. Estos requisitos se encuentran en la seccién 5:

e 5.1 Personal

e 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

¢ 5.3 Equipamiento del laboratorio

¢ 5.4 Procedimientos pre-analiticos

e 5.5 Procedimientos analiticos

e 5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos anali-
ticos

¢ 5.7 Procedimientos post-analiticos

e 5.8 Informe de los resultados

En primer lugar, una nota acerca de la terminologia para
aquellos que no estan familiarizados con el lenguaje ISO. Nues-
tro uso comun del término “prueba” se reemplaza por “analisis” y
“método” por “procedimiento analitico”.

Analisis: conjunto de operaciones que tienen por objeto deter-
minar el valor o las caracteristicas de una propiedad.

Procedimiento analitico: conjunto de operaciones, descritas
especificamente, utilizadas en la realizacion de andlisis de
acuerdo a un método dado.

Dado nuestro interés en sistemas de calidad analitica, los
requisitos técnicos de mayor interés son los de las secciones 5.5 y
5.6. Los requisitos para los procedimientos analiticos se dan como
se muestra a continuacidn:
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5.5.1. El laboratorio debe emplear procedimientos de andlisis,
incluyendo aquellos para la seleccién o la toma de alicuotas
de muestra que satisfagan las necesidades de los usuarios de
los servicios del laboratorio y que sean apropiados para los
andlisis a efectuar...

5.5.2. El laboratorio debe usar solamente procedimientos vali-
dados para confirmar que los procedimientos de andlisis son
adecuados para el uso preuvisto...

5.5.3.  Todos los procedimientos deben ser documentados y deben
estar disponibles en los lugares de trabajo para el personal per-
tinente...

5.5.4. Las especificaciones de desemperio para cada proced-
imiento usado en un andlisis deben estar relacionadas con el
uso previsto de ese procedimiento.

5.5.5. Los intervalos de referencia biolégica deben ser revisados
periodicamente...

5.5.6. El laboratorio debe tener su lista de procedimientos de
andlisis vigentes, incluyendo los requisitos para la muestra
primaria y las especificaciones y los requisitos de desemperno
pertinentes, disponible para los usuarios de los servicios del
laboratorio que la soliciten.

5.5.7.  Si el laboratorio pretende cambiar un procedimiento de
andlisis de modo que los resultados o sus interpretaciones
pudieran ser significativamente diferentes, se deben explicar,
por escrito y antes de introducir el cambio, las implicancias
para los usuarios de los servicios del laboratorio.

Note la importancia de seleccionar procedimientos de analisis y
validar su desemperio para el uso clinico previsto. El uso clinico previsto
se relaciona con la definicién de requisitos de calidad de nuestras dis-
cusiones previas. La seleccion y validacion del método son criticas
para asegurar la calidad y comparabilidad de los resultados de
las pruebas, junto con la provisién de procedimientos de operacion
estandar para los técnicos analistas, documentaciéon de desem-
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peno, y suministro de dicha informacion a los usuarios de servicios
del laboratorio.

A continuacién, echemos un vistazo a la seccién sobre “asegu-
ramiento de calidad de los procedimientos analiticos”. Nos hemos
referido en muchas ocasiones a los requisitos técnicos del punto
5.6.1 en todo el libro, pero es solo uno de los requisitos existentes
para el aseguramiento de la calidad.

5.6.1. El laboratorio debe diseriar sistemas de Control Interno de la
Calidad que verifiquen que se alcanzé la calidad pretendida de
los resultados...

5.6.2. Cuandoseapertinentey posible, el laboratorio debe determinar
la incertidumbre de los resultados...

5.6.3. Se debe diseriar y realizar un programa de calibracién de
sistemas de medicion y verificacion de la veracidad para
asegurar que los resultados son trazables a las unidades del
SI o por referencia a una constante natural u otra referencia
establecida...

5.6.4. El laboratorio debe participar en comparaciones
interlaboratorio tales como las organizadas por programas de
evaluacion externa de la calidad...

5.6.5. Cuando no haya disponible un programa de comparacién
interlaboratorio formal, el laboratorio debe desarrollar un
mecanismo para determinar la aceptabilidad de procedimientos
que no han sido evaluados de otra manera...

5.6.6. Para aquellos andlisis realizados utilizando distintos
procedimientos o equipamiento, o en lugares diferentes,
o todos éstos, debe existir un mecanismo definido para
verificar la comparabilidad de los resultados a lo largo de
intervalos clinicamente apropiados...

5.6.7. El laboratorio debe documentar, registrar vy, si fuera
apropiado, actuar expeditivamente sobre los resultados de esas
comparaciones...
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Una vez mas, definiremos algunos términos ISO necesarios
para comprender estos requisitos:

Veracidad de medicion: grado de concordancia entre el valor
promedio obtenido de una gran serie de resultados de medi-
ciones y el valor verdadero.

Trazabilidad: propiedad del resultado de una medicion o del
valor de un patrén, de poder ser relacionado con referencias
establecidas, generalmente patrones nacionales o internaciona-
les, a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones,
cada una de ellas con sus incertidumbres establecidas.

Incertidumbre de una medicién: pardmetro, asociado con el
resultado de una medicion, que caracteriza la dispersion de los
valores que podrian ser razonablemente atribuidos al mesu-
rando.

Mesurando: cantidad que se pretende medir.

El requisito para los sistemas de Control Interno de la Cali-
dad (5.6.1) hace referencia al uso previsto con la frase “calidad
pretendida de los resultados”; por lo tanto, el disefio de los siste-
mas de Control de la Calidad debe considerar el requisito de cali-
dad que se ha definido. La seleccion, validacién, y control de los
métodos o procedimientos de andlisis se relacionan con la calidad
requerida para el uso clinico previsto de las pruebas de laborato-
rio. Estos pasos son fundamentales para lograr la calidad nece-
saria para el cuidado del paciente. ISO identifica también algunas
otras caracteristicas importantes, tales como la incertidumbre y la
veracidad de una medicion, calibracién y trazabilidad, evaluacién
externa de la calidad, comparabilidad de los resultados de pruebas
realizadas con distintos procedimientos de medicién, acciones cor-
rectivas y mejora continua.

La mayoria de los requisitos técnicos de ISO también son
parte de las reglas CLIA, pero hay algunas excepciones, par-
ticularmente la trazabilidad e incertidumbre de medicién. La
trazabilidad es particularmente critica para lograr la comparabili-
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dad de resultados entre los laboratorios de analisis clinicos. Con
la incertidumbre de la medicién se pretende describir la calidad
general del resultado de una prueba, que también caracteriza el
desempeno para trazabilidad y comparabilidad. Estas caracteris-
ticas también deberian considerarse al desarrollar un sistema de
calidad analitica.

¢ Qué hay sobre las acciones correctivas y la mejora de
la calidad?

Cuando se desarrolla un sistema de calidad analitica se deben con-
siderar también los requisitos de gestiéon de la norma ISO 15189.
Por ejemplo, hay requisitos para los mecanismos que identifican
no conformidades, la toma de acciones correctivas y preventivas,
y mas:

4.9 Identificacion y control de no conformidades. La direccién
del laboratorio debe tener una politica y procedimientos a ser
implementados cuando se detecte que cualquier aspecto de sus
andlisis no estd conforme con sus propios procedimientos, con
los requisitos acordados de su sistema de gestion de la calidad
o los del médico solicitante...

4.10 Accidon correctiva. Los procedimientos de acciones correcti-
vas deben incluir un proceso de investigacion para determinar
la causa o las causas subyacentes del problema. Estas deben,
cuando sea apropiado, conducir a acciones preventivas. Las
acciones correctivas deben ser apropiadas a la magnitud del
problema y proporcionales a los riesgos encontrados...

4.11 Accién preventiva. Se deben identificar las mejoras nec-
esarias y las fuentes potenciales de no conformidades, sean
técnicas o concernientes al sistema de gestion de la calidad.
Si se requieren acciones preventivas se deben desarrol-
lar, implementar, y hacer un seguimiento de los planes de
accion para reducir la probabilidad de ocurrencia de tales
no conformidades y sacar provecho de las oportunidades de
mejora...
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4.12 Mejora continua. Todos los procedimientos operativos
deben ser revisados sistemdticamente por la direccion del lab-
oratorio a intervalos regulares, segun se haya definido en el
sistema de gestién de la calidad, para identificar toda fuente
potencial de no conformidad u otras oportunidades de mejora
en el sistema de gestién de la calidad o en los procedimien-
tos técnicos. Se deben desarrollar, documentar e implementar
planes de accion para la mejora continua, segtin sea apro-
piado...

En otro estandar, ISO 22367, se ha recomendado que se cum-
pla con estos requisitos a través del uso del An4lisis de Riesgo [8]:

e Las acciones preventivas y correctivas se pueden orientar mds
eficazmente cuando se basan en informacién bien organizada,
los sistemas de clasificacion y la gestion de andlisis de riesgo
son dos procesos que proporcionan informacion bien organi-
zada.

e La clasificacion de no conformidades, errores, e incidencias
del laboratorio es util para monitorear objetivos y permite
al laboratorio determinar su grado de criticidad, establecer
prioridades para hacerles frente y a identificar los factores
causales subyacentes que contribuyen a los errores.

Aunque la Gestiéon de Riesgo no se recomienda en la norma
ISO 15189, ISO 22367 proporciona las pautas para el uso del
Analisis de Riesgo como parte del sistema de gestion de la cali-
dad. A su vez, ISO 22367 sigue las pautas generales para el uso
de la Gestién de Riesgo en los dispositivos médicos in-vitro, como se
describe en ISO 14971 [9].

¢ Como deberia influenciar el Analisis de Riesgo en
los planes de Control de la Calidad analitica y en los
sistemas de calidad?

Dada la tendencia de ISO en el uso de las técnicas de Gestion de Ries-
gos, estan surgiendo guias de la CLSI (EP18, EP22, EP23) [10-12]
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que recomiendan el uso del Anélisis de Riesgo para identificar fallas
potenciales y desarrollar planes de Control de la Calidad analitica
que sean especificos para sistemas analiticos de un laboratorio en
particular. Este esfuerzo es impulsado también por un interés en la
optimizacién del Control de la Calidad para la mejora de las capaci-
dades de los sistemas analiticos con el fin de minimizar tiempo, esfu-
erzo y costo. Ademas, estos esfuerzos han sido estimulados por la
controversia con las pautas de CMS para “procedimientos de Control
de la Calidad Equivalente” [13] y muestran un interés particular en
la eliminacién del Control de la Calidad Estadistico dadas sus difi-
cultades en aplicaciones de point of care, donde los técnicos tienen
poca preparacion, entrenamiento, y experiencia en la realizacion de
pruebas de laboratorio.

Sin embargo, se debe reconocer que el Control Estadistico
de la Calidad puede tener un rol en cualquier plan de Control de
la Calidad analitica y Sistemas de Calidad para el seguimiento
de los “riesgos residuales”, es decir, los riesgos de problemas que
pudieran ocurrir aun luego de que se hayan eliminado o minimi-
zado fuentes de error individuales y luego de que se hayan incor-
porado mecanismos de Control de la Calidad adicionales. Una
gran ventaja del Control Estadistico de la Calidad es que puede
verificar el riesgo residual del proceso analitico completo, mientras
que muchos controles individuales, controles de procedimientos,
controles electronicos, etc., solamente verifican (y se espera que
reduzcan) el riesgo asociado con pasos o componentes individuales
involucrados en el proceso analitico.

Por lo tanto, lo que necesitamos es una estrategia para desar-
rollar planes de Control de la Calidad y adaptar los sistemas de
calidad analitica para que sean acordes a un instrumento y a una
prueba de diagnéstico particular de un laboratorio individual.
Tal enfoque involucra una Estrategia de Control de la Calidad
Analitica y un plan de Control de la Calidad Analitica, de acu-
erdo a la terminologia utilizada en este capitulo. La intencién es
reunir los elementos, mecanismos, y procedimientos estadisticos y
no estadisticos para cubrir todos los riesgos potenciales o errores,
asi como también verificar cualquier riesgo residual.
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Desarrollo de Sistemas de Calidad Analitica

La Figura 18-2 muestra una estrategia para el desarrollo de un
plan de Control de la Calidad analitica (AQC Plan) y un sistema
de Calidad analitica (AQC System) que tenga en cuenta la cali-
dad requerida para el uso previsto de la prueba, la precision y
veracidad observadas para un método, las caracteristicas cono-
cidas de deteccién de los procedimientos de Control Estadistico
de la Calidad, y las caracteristicas de riesgo particulares de un
método. Se pueden desarrollar planes similares para sistemas de calidad
pre-analitica y post-analitica, que se pueden combinar luego para
proporcionar un sistema de calidad de laboratorio para el Pro-
ceso Total de Analisis. Muchas otras personas en el campo tienen
interés y experiencia en sistemas de calidad para las partes pre-
analitica y post-analitica del Proceso Total de Analisis. El enfoque
aqui sera en la fase analitica.

Esta estrategia comienza con la definicién de los objetivos
para el uso previsto (1), que deberian tener en cuenta los requisi-
tos regulatorios y de acreditacién (1a) y las aplicaciones clinicas
previstas de la prueba en su laboratorio de analisis clinicos (1b).
Aqui es donde se deben abordar el “uso previsto” de ISO, asi como
los “criterios para un desempeno aceptable” de CLIA. Los requisi-
tos de calidad analitica se pueden definir de diferentes maneras,
directamente a partir del uso clinico previsto en la forma de un
intervalo de decisién clinica (D, ) o alternativamente a partir de
los requisitos regulatorios, criterios de aceptabilidad de pruebas
de competencia, y objetivos de desempenio de Controles Externos
de Calidad (normalmente en la forma de error total permitido,
TE,). Los objetivos de calidad se pueden definir también en base
a la variabilidad biolégica en términos de maximo CV permitido,
maximo sesgo permitido, y error biolégico total permitido.

Los objetivos de calidad definidos y los requisitos de las apli-
caciones deberian guiar la seleccion del procedimiento de medicién
analitica (2), prestando especial atencién a la trazabilidad (2a) y la
comparabilidad esperada de los resultados de las pruebas en base a los
métodos de referencia del fabricante y materiales de calibracion (2b).
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(1a) Requisitos
Regulatorios y de
Acreditacion

(1) Definir Objetivos
para el Uso Previsto
(TEa, Dint)

(1b) Aplicaciones
Clinicas y Médicas

!

(2a) Trazabilidad y
Calibracion

(2) Seleccionar
Procedimientos
Analiticos de Medida

-

(2b) Materiales y
Métodos de referencia
del Fabricante

v

(3) Validar Desempefio
del Método (CV, sesgo)

(3a) Especificaciones
del Fabricante

v

(4) Disenar el Control
Estadistico de la Calidad
(reglas, N, F)

(5a) Analisis de
Riesgo del Fabricante

v

L ]

(11) Mejora de la
efectividad del Control
de la Calidad Analitica

(5) Formular Estrategia
de Control de la Calidad
Analitica

»u

(5b) Evaluacién del
Riesgo Residual por el
Laboratorio

4

v

(10) Monitoreo de la
efectividad del Control
de la Calidad Analitica

(6) Desarrollar el Plan de
Control de la Calidad
Analitica

(6a) Herramientas del
Control de la Calidad

4

v

(9) Medicién de la
Calidad y la
Incertidumbre

(7) Implementar un
Sistema de Control de la
Calidad Analitica

v

(8) Verificar el alcance
de la Calidad Prevista
de los Resultados
de las Pruebas

Figura 18-2. Estrategia para el desarrollo de un Plan de Control de la Calidad
Analitica y un Sistema de Calidad.calibracién (2b).
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ISO identifica la importancia de la trazabilidad, que esta ausente
en las regulaciones de CLIA EE.UU. ISO y CLIA especifican req-
uisitos para la calibracion, pero los requisitos de ISO se relacionan
con la trazabilidad, mientras que los de CLIA consideran princi-
palmente la frecuencia de calibracion y la necesidad de una veri-
ficacion periddica. Aqui es donde prestarle atencién a las pautas
ISO, en lugar de solamente cumplir con las regulaciones CLIA,
llevara a un mejor sistema de calidad.

Se debe evaluar experimentalmente la imprecisiéon (CV) e
inexactitud (Bias) del procedimiento de medida seleccionado, para
luego juzgar criticamente la aceptabilidad del método de acuerdo
al uso previsto, o alternativamente, juzgar si el desempeno es o
no consistente con las especificaciones del fabricante (paso 3). Las
regulaciones CLIA especifican que los laboratorios deben validar
la precisién, sesgo (bias), rango reportable, y rangos de referencia,
y en algunos casos la sensibilidad analitica (limite de deteccién) y
la especificidad (interferencia y recuperacion). La validacién cui-
dadosa de las especificaciones de desempenio del método es un pre-
requisito para el desarrollo de un Plan de Control de la Calidad
Analitica.

La parte media del plan se enfoca en el Plan de Control de la
Calidad Analitica, comenzando con el disefio de un procedimiento
de Control Estadistico de la Calidad. El paso 4 puede hacer uso de
la metodologia de planificacion de la calidad y de la herramienta
métrica Sigma para la seleccion del Control de la Calidad, descrita
en el capitulo 16 (y en la guia C24-A3 de la CLSI) [14], u otras her-
ramientas comparables como los graficos de Especificaciones de
Operacion (OPSpecs) que se encuentran disponibles para su uso
manual (graficos OPSpecs normalizados) [15] o por software (pro-
grama Westgard QC EZ Rules® 3, programa Bio-Rad Westgard
Advisor®) [16]. El objetivo es seleccionar las reglas de control
correctas y el nimero correcto de mediciones del control y espe-
cificar la frecuencia de los controles (F) en base a una person-
alizacién, es decir, individualizando el disefio del Control Estadis-
tico de la Calidad de acuerdo a la calidad requerida para la prueba
y la precision y sesgo observados para el método. La frecuencia de
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andlisis de los controles depende de muchos factores que afectan
la estabilidad del proceso de prueba y su susceptibilidad a prob-
lemas, asi como también del costo-beneficio de las operaciones del
laboratorio.

La individualizacién o personalizacién del Control de la Cali-
dad continta con la formulacién de una “Estrategia de Control de
la Calidad Analitica” (AQC Strategy) en el paso 5. Aqui es donde
la informacién de la evaluacion de riesgo del fabricante (paso 5a)
tiene que ser evaluada por el laboratorio (paso 5b) para identifi-
car aquellos factores cuyos riesgos residuales deben ser verificados
por mediciones del control apropiadas, incorporadas a la Estrate-
gia de Control de la Calidad Analitica del laboratorio. La Estrate-
gia de Control de la Calidad Analitica deberia conducir a un Plan
de Control de la Calidad Analitica detallado (paso 6). Una vez que
se desarrolla el Plan de Control de la Calidad Analitica, el labo-
ratorio debe implementar todos los procedimientos de Control de
la Calidad de la forma apropiada (paso 7). Esta implementacién
deberia permitir verificar el alcance de la calidad prevista de los
resultados de las pruebas en la operacién de rutina (paso 8), de
acuerdo a lo requerido por ISO 15189.

Una vez que el Plan de Control de la Calidad Analitica se ha
implementado, se debe evaluar la calidad y desempenio del pro-
ceso de analisis en la operaciéon de rutina (paso 9). ISO recomienda
el calculo de la incertidumbre de la medicién para caracterizar
la variabilidad esperada en el resultado de una prueba. Las pau-
tas de EE.UU. favorecen el uso del concepto de error total para
caracterizar la calidad, sin embargo existen desacuerdos cientifi-
cos acerca de la mejor manera de hacerlo. La eficacia del Plan de
Control de la Calidad Analitica se sigue a través de programas de
Control Externo de la Calidad y de Evaluacién de la Competen-
cia, indicadores de calidad, no conformidades, reclamos e inciden-
cias (paso 10), particularmente para determinar la frecuencia de
aparicion de errores (f) que ocurren debido a diferentes causas, y
para luego establecer esas causas como blanco para su eliminacion
o para identificar mejores monitores para esas fuentes de error
(paso 11). Por ultimo, la informaciéon sobre la frecuencia de
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errores facilitaria ademas la optimizacion del disefnio del Con-
trol Estadistico de la Calidad (paso 4), la Estrategia de Control
de la Calidad Analitica (paso 5), y el Plan de Control de la Cal-
idad Analitica (paso 6). El disefio del Control Estadistico de la
Calidad, Estrategia de Control de la Calidad Analitica, y Plan
de Control de la Calidad Analitica jno son fijos de por vida! El
ciclo de pasos 9-11 permite la adaptacién y mejora continua
del propio sistema de Control de la Calidad analitica.

¢Cual es el punto?

El Control de la Calidad es solo una parte del sistema de calidad
necesario para gestionar la calidad en un laboratorio de andlisis
clinicos. Todas las normas de gestion de la calidad (ISO, CLSI, y
CLIA) identifican la importancia del Control de la Calidad para el
control del proceso y aseguramiento de la calidad, pero también
reconocen la necesidad de muchos otros “elementos esenciales”
para mantener y sustentar la calidad dentro del amplio sistema
de gestién y organizaciéon de un laboratorio clinico. Se necesitan
definir y desarrollar sistemas integrales de calidad del laboratorio
que expliquen los requisitos de gestién y técnicos especificos para
un laboratorio clinico. Los sub-sistemas incluyen los sistemas pre-
analiticos, analiticos, y post-analiticos, los cuales deben abordar
los requisitos técnicos particulares de un laboratorio clinico.

El Sistema de Calidad Analitica describe como gestionar la
calidad analitica a través de la vida util de un sistema analitico,
desde la implementacién inicial de un proceso de prueba continu-
ando con su seguimiento, evaluaciones, y mejoras de la calidad.
El Sistema de Calidad Analitica identifica los elementos esen-
ciales Pre-Control de la Calidad, tales como la seleccién critica y
la validacién cuidadosa de los métodos analiticos o procedimien-
tos analiticos. El Control de la Calidad por si mismo esta influ-
enciado por los potenciales riesgos asociados con diferentes siste-
mas analiticos que operan bajo distintas condiciones en los labo-
ratorios clinicos;, por lo tanto un Plan de Control de la Calidad
Analitica completo incluye al Control Estadistico de la Calidad y
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otros mecanismos de control del instrumento y del laboratorio. Un
disefio apropiado de los procedimientos de Control Estadistico de
la Calidad es critico para darse cuenta de los riesgos residuales de
fuentes de error multiples. Los elementos esenciales post-Control
de la Calidad son el seguimiento y la evaluacién de la calidad para
identificar problemas y realizar mejoras. Los laboratorios deben
desarrollar sistemas de calidad que abarquen las necesidades y
caracteristicas de sus propios procesos de prueba y los requisitos
de calidad de sus clientes.
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19: ¢ Cual es la situacion del Control de
la Calidad en América Latina?

En este capitulo vamos a abordar la problematica del Control de
la Calidad en América Latina, el impacto de la norma ISO 15189,
CAP, documentos CLSI, normas, guias y regulaciones locales. En
el trabajo Control de la Calidad -El Control de la Calidad
en América Latina, el Bioq. Gabriel Alejandro Migliarino busca
exponer la problematica del Control de la Calidad en esta regién
haciendo referencia a distintas normas y guias internacionales y
regionales.

Objetivos:

QO Interpretar la situacion del Control de la Calidad en América
Latina.

O Identificar normas y guias que estan siendo aplicadas en la
region.

O Evaluar el impacto de la norma ISO 15189 en la region.

Materiales del capitulo:

O Control de la Calidad — El Control de la Calidad en América
Latina, por Gabriel Alejandro Migliarino, Bioq.

O IS0 15189 Laboratorios Médicos — Requerimientos particu-
lares para calidad y competencia. (Si esta disponible).

Q CLSI C24-A3. Control Estadistico de la Calidad para proce-
dimientos de medida cuantitativos. (Si esta disponible).

O NM 306:2006 Norma Mercosur: Laboratorio de analisis clini-
cos — Recomendaciones para el control interno de la calidad
en analisis cuantitativos.

QO NM 307:2006 Norma Mercosur: Laboratorio de analisis cli-
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nicos — Recomendaciones para la evaluacion de resultados
cuantitativos de control interno de la calidad y de evaluacién
externa de la calidad.

Tareas a realizar:

o
O

Estudiar el capitulo.
Identificar el estado del Control de la Calidad en la regién.

Interpretar el impacto de la aplicaciéon de la ISO 15189 en
América Latina.

Obtener informacién de las listas de verificacién de distintos
organismos de acreditacidn.

Repasar la aplicaciéon de guias internacionales en la regién

(CLSI, CAP).

Repasar la aplicacién de guias regionales (Normas Merco-
sur).

Preguntas de Autoevaluacion:

o

©)

;Cudles son los malos habitos mas frecuentes a nivel de Con-
trol de la Calidad en América Latina?

(Por qué ocurre esto?

,Qué relacion existe entre la Validacién/Verificacion de méto-
dos analiticos y el Control de la Calidad?

¢ Qué son los criterios de acreditacion?

;Qué es AMN y quiénes la conforman?
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Control de la Calidad — El Control de la
Calidad en América Latina

Gabriel Alejandro Migliarino, Biog.

El primer objetivo de éste capitulo es hacer un breve resumen
sobre la situacién del Control de la Calidad en América Latina.
En los distintos paises que conforman la regién, se pueden encon-
trar laboratorios de diferentes dimensiones que manejan distintos
volimenes de muestras. En los Gltimos diez afios se han observado
mejoras sustanciales en lo que a Control de la Calidad se refiere,
sin olvidar que aun queda mucho trabajo por hacer. Las regula-
ciones y directrices relativas a Control de la Calidad, en los paises
de la region, son elementales o inexistentes. A fines del afio 2003
comenzé a circular la norma ISO 15189, recién promediando el
2004 o principios del 2005 algunos organismos de certificacién de
la regién dieron comienzo a la traduccién de la norma al espanol.
Como se menciond en capitulos anteriores, esta norma ISO plantea
qué es lo que se debe hacer, pero nada dice sobre como hacerlo.
Muchos laboratorios adoptaron guias internacionalmente recono-
cidas, como las guias CLSI para encontrar é1 COMO al DEBE que
plantea ISO. Asi, estas guias junto con algunas listas de verifi-
cacion de CAP se fueron incorporando en el laboratorio a efectos
de encontrar las respuestas a los planteamientos de ISO. Luego se
vio que los auditores de los organismos de acreditacién que iban
a auditar los laboratorios realizaban su trabajo con distintos cri-
terios. Surgi6 de inmediato la necesidad de armonizar los crite-
rios de acreditacién y fue entonces que los distintos organismos
comenzaron a publicar los criterios para la acreditaciéon de labo-
ratorios por la norma ISO 15189. Dentro de estos criterios eran
puntos criticos la evaluacion del desemperio de los procedimientos
de prueba (empleando herramientas de Validacién/Verificacion) y
el Control de la Calidad. Existen marcadas diferencias en la apli-
cacién de términos y definiciones, que en la mayoria de los casos
no estan normalizados. Gracias a mi actividad he tenido la posi-
bilidad de recorrer distintos paises de la regién, encontrando que
existen varios laboratorios destacados que sobresalen del resto;
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no obstante, es muy frecuente encontrar aplicaciones incorrectas
sobre Control de la Calidad. Los mismos problemas y errores con-
ceptuales estan presentes en toda América Latina. En distintos
puntos de este capitulo iremos desarrollando estos temas.

Distintos paises de la misma region, la misma
problematica

Antes de comenzar a relatar mis hallazgos, nada novedosos por
cierto, quiero aclarar que lo que voy a comentar son generalidades
que no aplican al 100% de los laboratorios de la regién pero si a
la mayoria. Me gustaria dividir el tema en dos; en primer lugar,
contar qué es lo que se hace de manera incorrecta y luego trataré
de detallar, segin mi criterio, cual es el problema.

El Control de la Calidad que se aplica en gran parte de la
region suele ser un control arbitrario. Los problemas méas comun-
mente observados son:

e Ausencia de procedimientos claros sobre como tratar al mate-
rial de control.

e Requisitos de Calidad no definidos o mal asignados.

e Graficos de Control con media y desvio estandar mal asigna-
dos, limites de control arbitrarios y ausencia de criterios de
aceptacién/rechazo o establecidos arbitrariamente.

¢ Control de la Calidad no Planificado.

¢ Ausencia de evaluacion del desempeno de los procedimientos
de prueba.

¢ Tratamiento estadistico incorrecto de los datos.
e Carencias en los registros.
(Por qué ocurre esto?

e Capacitacién y entrenamiento inadecu ado o ausente
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¢ Falta de recursos
¢ Ausencia de lineamientos claros

A estas alturas podra ver que estos problemas, o mejor dicho,
malos habitos, no difieren de lo que hemos leido en capitulos ante-
riores, o sea, tenemos muchos inconvenientes que son compartidos
por otros paises de otras regiones.

Ausencia de procedimientos claros sobre cémo tratar al
material de control.

Lo primero por mencionar es que muchas veces es alarmante
descubrir que por un mal tratamiento de un material de control
pensamos que el sistema analitico no funciona correctamente y en
realidad el problema es que el material de control ha sido mane-
jado de manera inconsistente. Gracias a la aplicacién de sistemas
de gestién de calidad en el ambito del laboratorio de andalisis clini-
cos esto va mejorando paulatinamente.

Requisitos de Calidad no definidos o mal asignados.

Los requisitos de calidad no se utilizan o se utilizan incorrecta-
mente. Esto deriva muchas veces en la aplicacién de esquemas de
Control de la Calidad arbitrarios que poco pueden hacer por ase-
gurar la calidad necesaria para obtener resultados clinicamente
utiles, ya que en ningin momento consideran el uso previsto del
ensayo.

Grdaficos de Control con media y desvio estandar mal asig-
nados, limites de control arbitrariosy ausencia de criterios
de aceptacion/rechazo o establecidos arbitrariamente.

Ac4 es dénde se acopla el uso de graficos de control, que no rep-
resentan en ningin momento el desempeno real del ensayo en
el laboratorio. Un esquema de aplicacién frecuente es el que se
basa en emplear graficos de control que utilizan la media y desvio
estandar provistos por el fabricante del material de control. A su
vez, sobre estos graficos se aplica como regla unica la regla 1,
La probabilidad de que este tipo de esquemas de control detecte
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errores clinicamente significativos es muy baja y los limites de
control resultan ser totalmente arbitrarios.

Control de la Calidad no Planificado.

Sin requisitos de calidad dificilmente podemos hablar de planifi-
cacion de Control de la Calidad. Como es sabido, para planificar
el Control de la Calidad necesitamos saber por un lado qué tanto
error le podemos permitir al ensayo sin que ese error invalide la
utilidad clinica de los resultados generados (requisitos de calidad)
y por otro lado debemos conocer el desempeno del método en condi-
ciones estables.

Ausencia de evaluacion del desemperio de los procedimien-
tos de prueba.

Hasta no hace mucho tiempo era muy poco frecuente en los distin-
tos paises de la regién evaluar el desemperio de los procedimientos
de prueba empleando herramientas de Validacién/Verificacion;
por ende, se controlaban los métodos sin conocerlos. Si recorremos
varios laboratorios distintos dentro de la regién, podemos obser-
var que la mayoria de ellos podra identificar una fuente vélida
para conocer el coeficiente de variaciéon de las distintas pruebas
que efectian. Estos datos son tomados a partir del Control Interno
de la Calidad sin mayores inconvenientes y por ende tienen una
idea bastante concreta del error aleatorio de sus métodos; ahora
bien, si en los mismos laboratorios tratamos de acceder a la esti-
macibn del error sisteméatico de cada una de estas pruebas el tema
se complica bastante. Existen varios modelos disponibles para la
estimacion del sesgo (BIAS) que arrojan distintos resultados. No
creo que esta dificultad sea propia de la regién, mas bien pienso
que esta dificultad es de indole general.

Resumiendo, para planificar el Control de la Calidad necesi-
tamos establecer requisitos de calidad y conocer el sesgo y coefi-
ciente de variacién de la prueba. No muchos laboratorios de la
region tienen acceso ni manejan con claridad esta informacion, por
ende es un hecho frecuente que el Control de la Calidad no esté
planificado de manera apropiada.
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Por suerte, son cada vez mas frecuentes en la regién los esque-
mas de comparacién de grupos pares (Esquemas Interlaboratorio
o Peer Group). Estos esquemas permiten la estimacién del sesgo
(BIAS) y coeficiente de variacién (CV) con facilidad, por lo tanto,
con solo seleccionar los requisitos de calidad podriamos disponer
de todo lo necesario para planificar nuestro Control de la Calidad.
La mayoria de estos esquemas ofrecen el software necesario que
permite hacer el trabajo de planificacion y seguimiento del Control
de la Calidad mas simple.

Tratamiento estadistico incorrecto de los datos.

No muchos profesionales de la regiéon simpatizan con las estadis-
ticas y otros son poco aficionados a los registros. El problema con
las estadisticas es que muchas veces nos presentan los calculos y
problemas haciéndolos parecer mas dificiles de lo que verdadera-
mente son. Ademas, no se necesita ser un experto en estadistica
para planificar y seguir el Control de la Calidad.

Carencias en los registros.

Con respecto a los registros debo mencionar que a veces son tedio-
sos pero al momento de encontrar la causa raiz de un problema nos
van a ser de mucha utilidad. Aca es déonde también la aplicacion
de un sistema de gestién de calidad va a ser de mucha utilidad al
momento de amigarnos con la voz del proceso.

Vamos a analizar las posibles causas de estos problemas:
Capacitaciéon y entrenamiento inadecuado o ausente

Existen carencias muy marcadas a nivel de capacitacién, entre-
namiento y educacién sobre Control de la Calidad. Estas deficien-
cias hacen que se continte con muchos de los malos habitos que
acabamos de mencionar. Son necesarios cursos y capacitaciones
a distintos niveles para lograr erradicar estos malos habitos en
nuestra region; hay mucho por hacer al respecto.
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Falta de recursos

La situacién econémica de América Latina, a veces, sin que esto
suene a excusa, nos juega en contra. Es dificil a veces gestionar ante
la direccién los recursos necesarios para poder hacer lo que necesi-
tamos. Otras veces es muy dificil para la direccién gestionar recur-
sos que no tienen. También seria muy ttil brindar cursos y capacit-
aciones a niveles jerarquicos para lograr implementar el Control de
la Calidad correcto y llevarlo a cabo de la manera correcta contando
por parte de la direccién con los recursos necesarios.

Los clientes (sistema de salud: médicos, pacientes, obras
sociales) no tienen incorporado como exigencia la “calidad del
resultado” y por ende no estan dispuestos a “pagar” por la cali-
dad pretendida. Este concepto de “no pago de la calidad” puede
atribuirse a la falta de recursos.

Ausencia de lineamientos claros

También las regulaciones y guias locales, ya sean regionales o
nacionales, no ofrecen lineamientos muy claros en lo que a Con-
trol de la Calidad se refiere, lo cual no es del todo bueno y aporta
algo mas de confusién. Las “regulaciones” vinculadas a la difer-
enciacién de los laboratorios en funcién de la calidad ofrecida, son
inexistentes, o al menos son insuficientes.

ISO 15189 y Control de la Calidad en América Latina

Como comentamos anteriormente, la ISO 15189 fue traducida al
espanol (y portugués) en varios paises del area y tratada regional-
mente (MERCOSUR). Trataré de desglosar el impacto de este
hecho sobre la regién.

Antes de continuar quisiera aclarar que esta Norma es de
aplicacion voluntaria y ninguin pais de la regién la ha adoptado
como una regulacion.

La Validacién/Verificacién de ensayos no era una practica
frecuente en la region. Algunos laboratorios, por lo general de gran
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envergadura ya habian sido acreditados por CAP y ya manejaban
este concepto, el resto no. Veamos qué nos dice la Norma [1] (NM
ISO 15189:2008) al respecto:

5.5.1 EI laboratorio debe emplear procedimientos de andlisis,
incluyendo aquellos para la seleccion o la toma de alicuotas
de muestra, que satisfagan las necesidades de los usuarios de
los servicios del laboratorio y que sean apropiados para los
andlisis a efectuar...

...Si se usaran procedimientos propios, ellos deben ser valida-
dos apropiadamente para un uso previsto y totalmente docu-
mentados.

5.5.2 El laboratorio debe usar solamente procedimientos valida-
dos para confirmar que los procedimientos de andlisis son
adecuados para el uso previsto. Las validaciones deben ser
tan exhaustivas como sea necesario para satisfacer las necesi-
dades de la aplicacion dada o el campo de aplicacion. El lab-
oratorio debe registrar los resultados obtenidos y el proced-
imiento usado para la validacion...

...Se deben evaluar los métodos y procedimientos selecciona-
dos para su uso, y confirmar que dan resultados satisfactorios
antes de que sean usados para los analisis. El director del lab-
oratorio, o la persona designada debe realizar inicialmente y
a intervalos definidos una revisién de los procedimientos. Tal
revision habitualmente se realiza una vez por ano. Estas revi-
stones deben ser documentadas.

A estas alturas, tal vez se esté preguntando qué tiene esto
que ver con el Control de la Calidad y posiblemente piense que me
confundi de libro.

No es asi, esto es muy importante, sobre todo en nuestra
region. Es imposible controlar lo que no se conoce, y esto aplica
a todos los conceptos de nuestra vida. El Laboratorio de Anali-
sis Clinicos no es la excepcion. Decimos que controlamos a nues-
tros métodos porque corremos material de control con una cierta
frecuencia. Ahora bien, ;/Sabemos qué es lo que estamos contro-
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lando?; ;Conocemos a nuestros métodos?; en otras palabras ;Cono-
cemos cual es el desempefio de nuestros métodos en condiciones
estables?, y ademaés ;Es ese desempeno aceptable segiin nuestros
requisitos de calidad?

Lamentablemente en nuestra regién no siempre se encuen-
tran respuestas a estas preguntas, lo cual refuerza la idea de que
muchas veces el control aplicado es arbitrario ya que se controla
algo que en realidad no se conoce. Es por esto que este fue el primer
impacto positivo de esta Norma en la regién ya que muchos labora-
torios comenzaron a evaluar el desempefo de sus procedimientos
de examen empleando herramientas de Validacion/Verificacion.
Esta actividad estd muy relacionada con el Control de la Calidad,
mas aun, esté relacionada con el “Control de la Calidad correcto”,
es decir con la planificaciéon del Control de la Calidad.

Ahora bien, especificamente sobre Control de la Calidad la
norma dice:

5.6.1 El laboratorio debe disefiar sistemas de control interno de la
calidad que verifiquen que se alcanzo la calidad pretendida de
los resultados. Es importante que el sistema de control provea
a los miembros del personal informacion clara y fdcilmente
comprensible en la cual se puedan basar las decisiones técni-
cas y clinicas. Se recomienda que se ponga especial atencion
a la eliminacién de errores en el proceso de manipulacion de
mauestras, las solicitudes, los andlisis, los informes, etcétera.

En un Unico parrafo la Norma hace referencia a varios de los
puntos criticos que hemos mencionado anteriormente:

e Requisitos de Calidad (...calidad pretendida)

e Asignacion de media y desvio estandar; limites de con-
trol; planificacion de Control de la Calidad (...diseniar
sistemas de control interno de la calidad que verifiquen que
se alcanzo la calidad pretendida de los resultados)

e Capacitacién, entrenamiento y registros (...el sistema
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de control provea a los miembros del personal informacién
clara y fdacilmente comprensible en la cual se puedan basar
las decisiones técnicas y clinicas)

e Procedimientos operativos estandar sobre el trata-
miento del material de control (...Se recomienda que se
ponga especial atencion a la eliminacion de errores en el pro-
ceso de manipulacion de muestras, las solicitudes, los andli-
sis, los informes, etcétera.)

Inicialmente, la adopcién de esta norma en distintos labo-
ratorios de la region deberia ser positiva en funcién de lograr y
asegurar resultados clinicamente utiles. Un seguimiento correcto
de estos lineamientos orientaria las actividades de Control de la
Calidad a lograr: “...el Control de la Calidad correcto, de la manera
correcta...”

Las Normas ISO nos dicen qué es lo que debemos hacer, pero
no nos dicen como. Es por esto que los laboratorios comenzaron a
buscar guias que les ofrecieran orientacién sobre cémo reformu-
lar sus procedimientos de Control de la Calidad entre otras cosas.
Algunas guias para la evaluacion del desempeno de los proced-
imientos de prueba y planificacion de Control de la Calidad se
han desarrollado a partir de guias CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute), listas de verificacién formuladas por CAP
(College of American Pathologists) o de guias locales. Sin embargo
en algunos casos la interpretacion ha sido inadecuada, por lo tanto
los criterios no se han homologado.

Aunque esto suene alentador, no debemos olvidar que, por ser
una Norma de aplicacién voluntaria, su implementacién implica
un costo razonable y por lo tanto no ha sido adoptada por muchos
laboratorios.

Ademas, existe un inconveniente adicional, cuando se dieron
las primeras auditorias, los expertos técnicos de los organismos
de acreditacion de los distintos paises de la regiéon empleaban sus
propios criterios al momento de verificar la conformidad con los
distintos aspectos de la Norma. De inmediato se suscitaron conflic-
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tos sobre distintos puntos. Validaciones/Verificaciones y Control
de la Calidad fueron puntos algidos. Es por esto que los organ-
ismos de acreditacién decidieron armonizar sus auditorias publi-
cando y poniendo a disponibilidad de los laboratorios solicitantes
criterios de auditoria para la acreditacién de esta Norma. Muchas
veces estos criterios tienen su origen en guias de CLSI u otras
guias internacionales.

Criterios de distintos Organismos para la Acreditacion
de la ISO 15189

Vamos a revisar lo que dicen los criterios para la acreditacion de
la Norma 15189 presentados por distintos organismos de acredit-
acién de la region. Vamos a hacer referencia especificamente a la
evaluacién del desempenio de los procedimientos de prueba emple-
ando herramientas de Validacién/Verificacién y Control de la Cali-
dad, aunque estos criterios estan redactados para cada punto de
la Norma.

Algunos organismos presentan criterios muy detallados.
Vamos a ver un ejemplo del OAA (Organismo Argentino de Acredi-
tacion).

El documento se titula: “Criterios generales para la evalu-
acién y acreditacién de laboratorios clinicos” (CG-LM-01) [2].

Con respecto a la evaluacién de desempeno de los proced-
imientos de prueba empleando herramientas de Validacién/Verifi-
cacién, encontramos la siguiente informacién:

5.5 Procedimientos analiticos

C 5.5.2 Cuando los métodos son normalizados o validados por
el fabricante es suficiente que el laboratorio asegure que el
uso que pretende hacer del método es compatible con éste y
debe realizar un protocolo de verificacion. El laboratorio debe
contar con la documentacion que respalde la validacion de
los métodos realizada por el fabricante y debe verificar como
minimo: precision simple, precision intermedia, veracidad
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y linealidad para métodos cuantitativos. Se debe verificar
limite de deteccion y/o cuantificacién cuando se miden anali-
tos en bajas concentraciones de significacion clinica. Los mét-
odos cualitativos también deben verificarse. Si el laboratorio
desarrolla sus propios métodos o los modifica notablemente
(por ej. si el laboratorio utiliza un método en un instrumento
diferente del cual el método fue validado) debe realizar un
protocolo de validacién mds exhaustivo.

C 5.5.4 El laboratorio debe determinar los requisitos de calidad
de los usuarios tomando en cuenta los criterios publicados en
la bibliografia. Las especificaciones de desempernio del método
deben estar documentadas en el procedimiento de andlisis.

Con respecto a Control de la Calidad:

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos
analiticos

C 5.6.1 El laboratorio debe tener un plan de Control Interno de la
Calidad basado en las especificaciones de desemperio de cada
método....

...El plan de Control de la Calidad junto con los criterios de
aceptabilidad y las acciones correctivas para situaciones fuera-
de-control deberdn estar documentadas. El laboratorio debe tener
en cuenta:

a. Seleccion y definicion de los materiales de control apro-
piados para cada analito. Se debe especificar: ntimero y
tipo de controles, origen, matriz, niveles a utilizar, ubicacion
en la corrida analitica y niimero de mediciones a realizar
sobre cada nivel de control...

...El niumero (N) y concentraciéon de materiales de control
debe ser suficiente para asegurar la operacion adecuada a lo
largo del rango de trabajo. El laboratorio debera demostrar
que el N utilizado asegura la deteccion de errores prevista...
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b. Reglas de Control de la Calidad para cada analito. El
laboratorio debe establecer reglas de control (simples o mul-
tiples) definidas para cada analito en particular teniendo en
cuenta el desempeno del método y la calidad requerida para
el mismo...

c. Definicion de la corrida analitica. El laboratorio debe
definir el periodo de tiempo en el que la precision y veracidad
se esperan sean estables.

Se deben procesar al menos dos veces los controles en la cor-
rida analitica, teniendo en cuenta los niveles de decision
clinica establecidos para cada analito.

d. Establecimiento de los limites de control. El laboratorio
debe establecer la media y el desvio estandar propios para
calcular los limites de control para cada método. Si se utili-
zan controles ensayados, las medias y desvios estandar pro-
vistos por el fabricante deben utilizarse solo como guias para
establecer los limites de control iniciales.

e. Acciones correctivas para situaciones fuera-de-control.
El laboratorio debe establecer instrucciones para responder a
las situaciones fuera-de-control. El laboratorio debe identifi-
car el tipo de error. El laboratorio debe evaluar si las acciones
correctivas fueron eficaces. Se deben registrar estos sucesos.

Los mismos criterios para la acreditacién de la Norma hacen
referencia al Control de la Calidad para variables discretas:

...En las determinaciones cualitativas se solicitard: control posi-
tivo y control negativo...

Para resumir, el mismo documento dice:

...El laboratorio debe procesar los controles segtin lo indicado en
el plan de Control Interno de la Calidad en las mismas condi-
ciones en las que realiza los andlisis de las muestras y evaluar
los resultados de los mismos antes de validar los resultados de
los pacientes. Se deben aplicar las reglas de control selecciona-
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das para cada analito para verificar si se acepta o no la corrida
analitica. El laboratorio debe definir las acciones a tomar cuando
el sistema analitico estd fuera-de-control. El laboratorio debe
tener registros de todas las acciones derivadas del control interno
de la calidad...

Estos criterios para la acreditacion se alinean bastante bien con la
guias CLSI C24-A3 [3] “Control Estadistico de la Calidad para Proced-
imientos de Medicién Cuantitativos” y, de ser respetados, permitirian
trabajar correctamente con el Control de la Calidad correcto.

Otros organismos de acreditacion presentan tablas de doble
entrada donde colocan los requisitos de la Norma y al costado que
es lo que el auditor/evaluador debe verificar con respecto a ese
punto especifico. La siguiente tabla corresponde a los requisitos

empelados por EMA (Entidad Mexicana de Acreditacion) [7].

Por ejemplo, considerando nuevamente lo que es Control de

la Calidad:

Norma 15189

Evidencia Objetiva que verificara
el grupo evaluador para
comprobar cumplimiento

Observaciones

5.6.1 El laboratorio debe
disehar sistemas de con-
trol interno de la calidad
que se alcanz¢ la calidad
pretendida de los resulta-
dos. Es importante que el
sistema de control provea
a los miembros del per-
sonal informacion clara y
facilmente comprensible
la cual se puedan basar
las decisiones técnicas y
clinicas. Se recomienda
que se ponga especial
atencion a la eliminacion
de errores en el proceso
de manipulacién de mues-
tras, las solicitudes, los
analisis, los informes, etc.

Programa de Control Interno de
la Calidad (que incluya las fases
preanalitica, analitica y postanalitica),
verificar procedimientos, registros y
evidencias de acciones correctivas y
preventivas derivadas.
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En este caso, los criterios son mucho mas abiertos y el labora-
torio deberia demostrar conformidad haciendo uso de alguna guia
adicional.

Otros organismos de acreditacién siguen empleando req-
uisitos que tienen su origen en la norma ISO 17025 [4] (ISO/IEC
17025:2005. Requisitos generales para la competencia del labora-
torio de calibracién y ensayo). Estos requisitos tienen un compo-
nente metrolégico importante y carecen de una visién clinica (no
olvidemos que nuestra finalidad es obtener resultados clinicamente
utiles). Por ende, dificilmente nos ayudan a la implementacién del
Control de la Calidad correcto de la manera correcta. Recordemos
que la Norma ISO 15189 surgi6 para diferenciarse de la ISO 17025,
debido a las diferencias consistentes que existen entre los laborato-
rios de An4lisis Clinicos y los laboratorios de Calibracién y Ensayo.

Como podra observar, la situacién no es homogénea y si bien
la ISO 15189 es una sola, existen distintos criterios para lograr la
acreditacion y existen distintas posiciones en la regién. Esto tiene
un gran impacto sobre lo que es Control de la Calidad.

Instituciones regionales

En América del sur existe una organizacion denominada AMN
“Asociaciéon Mercosur de Normalizacion”

{Qué es AMN?

La Asociacion Mercosur de Normalizacidon es una organizacién
civil, sin fines de lucro, no gubernamental, reconocida por el Grupo
Mercado Comun — GMC. Es el Unico 6rgano responsable de la
gestion de la normalizacion voluntaria en el Mercosur.

(Quiénes forman la AMN?
IRAM: Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion
ABNT: Asociacién Brasilera de Normas Técnicas

INTN: Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizaciéon (Para-
guay)
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UNIT: Instituto Uruguayo de Normas Técnicas

Dentro de AMN existe un comité dedicado a las normas rela-
cionadas con los laboratorios de anélisis clinicos (CMS 20: Comité
Sectorial Mercosur de Anadlisis Clinicos y Diagnostico In Vitro).
Este comité efectud la traduccién de la guia 15189 al espaiiol y
portugués resultando dicho trabajo en la publicaciéon de la Norma
NM ISO 15189:2008: Laboratorios de andlisis clinicos — Requisitos
particulares para la calidad y la competencia [1].

Ademas, este comité se encarga de la redaccién de guias que
sirven de soporte a la implementacién de la Norma ISO 15189,
entre ellas dos relacionadas con el Control Interno de la Calidad:

-NM 306:2006, Laboratorio de analisis clinicos — Recomendaciones
para el control interno de la calidad en analisis cuantitativos [5].

-NM 307:2006, Laboratorio de andlisis clinicos — Recomenda-
ciones para la evaluacién de resultados cuantitativos de control
interno de la calidad y de evaluacién externa de la calidad [6].

Veamos qué aspectos abordan estas guias:

NM 306:2006

“Recomendaciones para el control interno de la calidad en
analisis cuantitativos”

Esta guia se plantea como objetivo:

...Elobjeto del documento es recomendar procedimientos de control
interno de la calidad para asegurar el cumplimiento de los requi-
sitos de precision y exactitud siempre que se realicen los andlisis.
Los procedimientos tienen como objetivo realizar el seguimiento
del desemperio analitico de un método y alertar sobre la presencia
de problemas que puedan limitar la utilidad del resultado en el
uso previsto...

En el punto 4 la guia desarrolla una serie de temas que, de
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ser implementados, servirian para corregir e inclusive eliminar
muchos malos habitos arraigados en la realizaciéon del Control de
la Calidad en los laboratorios de Anéalisis Clinicos en la region.

4.1 Planeamiento de los procedimientos de Control de la
Calidad

Plantea la necesidad de establecer un plan de trabajo conside-
rando:

e Capacitacién y educacion
¢ Requisitos de calidad

¢ Conocimiento del desempefio del método en condiciones esta-
bles

¢ Seleccién de materiales de control

¢ Evaluacién de los errores frente a los requisitos de calidad
¢ Seguimiento periddico del desemperio del método

¢ Seguimiento de acciones correctivas

Los puntos que siguen de la norma desarrollan cada uno de
estos aspectos y nos ofrecen, para finalizar, algunos lineamientos
utiles respecto a:

¢ Mantenimiento de la estabilidad de los procesos de Control de
la Calidad

¢ Reconocer las limitaciones del Control Interno de la Calidad

Como usted podra ver, la adopcién de esta guia puede ser
muy util permitiendo trabajar en la direccién correcta. No maneja
ningun tipo de informacién que implique estadistica. Con respecto
ala CLSI C24-A3, a esta guia le faltaria desarrollar el concepto de
planificaciéon de Control de la Calidad.
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NM 307:2006

Recomendaciones para la evaluacion de resultados cuan-
titativos de control interno de la calidad y de evaluacion
externa de la calidad

Esta guia se plantea como objetivo:

...Este documento tiene como objetivo describir las recomenda-
ciones para el andlisis, interpretacion y evaluacion de los resulta-
dos de Control Interno de la Calidad. Describe también las reco-
mendaciones para la intervencién en resultados fuera-de-control
o inaceptables, pero no proporciona acciones correctivas y preven-
tivas especificas. Las recomendaciones son aplicables a cualquier
laboratorio que realice andlisis clinicos, y se aplican a los andlisis
cuantitativos..

...Estas recomendaciones también describen el abordaje sistematico
para el seguimiento de los resultados en EEC y discuten los proced-
imientos de investigacion y documentacion de resultados inacepta-
bles, incluyendo la clasificacion de causas...

Entre otras cosas esta guia vuelve a plantear la necesidad de
trabajar con un plan para Control de la Calidad.

Los puntos que considera son:
* la necesidad de trabajar con requisitos de calidad

e la importancia de verificar el desempenio del métodos frente a
los requisitos de calidad de manera periédica

e resalta la importancia de los registros
e invita al empleo de graficos de control

 ofrece lineamientos generales para la resoluciéon de situacio-
nes de “fuera-de-control”

e remarca la importancia de documentar conclusiones y accio-
nes correctivas
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¢ ofrece lineamientos generales para la interpretacidén, segui-
miento y registro de los resultados de los esquemas de evalua-
cién externa de la calidad

¢ ofrece lineamientos generales para la resolucién de no confor-
midades con muestras de esquemas de evaluacién externa de
la calidad

Esta guia es de caracter general e informativo. Empleada
junto con otras guias puede ser util para corregir algunos de los
malos habitos en la ejecucién del Control de la Calidad. Carece de
informacién estadistica, pero nos puede orientar en algunos aspec-
tos basicos del Control de la Calidad.

Otros Aspectos Generales

En varios paises de la regién es posible encontrar laboratorios que
han sido acreditados por CAP. Estos laboratorios se ajustan a los
listados de verificacién de CAP y frecuentemente emplean guias
CLSI u otra institucién para lograr sus objetivos. No debemos
perder el enfoque y por lo tanto tenemos que recordar que solo
unos pocos laboratorios (comparando su nimero frente al nimero
total de laboratorios de la regién) han adoptado este estandar que
les permite asegurar de cierta forma la obtenciéon de resultados
clinicamente ttiles.

Las regulaciones nacionales de varios de los paises que inte-
gran el drea comparten una caracteristica no muy grata: “son
obsoletas”, no se adaptan a la realidad y muchas veces no se cum-
plen. Hacen referencia a procedimientos de Control de la Calidad
que no son del todo utiles.

También existen en varios paises de la regién agrupaciones de
profesionales del area que desarrollan esquemas locales de acredi-
tacion que incluyen buenas practicas de Control de la Calidad que
ayudan a desterrar conflictos y malos habitos. Muchas veces estas
instituciones y agrupaciones trabajan también en la educacién y
capacitacién logrando concientizar a sus pares. Estas iniciativas
son limitadas a veces por cuestiones econémicas y politicas.
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¢ Cual es el punto?

Se ha mejorado mucho en materia de Control de la Calidad en la
region en los ultimos 10 afos. No obstante, ain hay muchisimo
trabajo por hacer. Se percibe un movimiento muy fuerte hacia la
implementacién de normas y guias relacionadas con la calidad en
la regién y existe mucho interés en lo que respecta a Control de la
Calidad.

La regién tiene fuertes limitaciones econdémicas que repre-
sentan un gran obstdculo a estos emprendimientos.

Los laboratorios deben invertir para lograr una mejora de
sus procesos en funcién de generar resultados clinicamente tutiles.
Esto puede ser logrado a partir de la implementacién de sistemas
de gestién de calidad, certificacién y acreditacién de normas o
simplemente por el hecho de trabajar en busca de resultados clini-
camente utiles aplicando buenas practicas y conocimientos como
hacen muchos laboratorios del area.

El Control de la Calidad es una herramienta fundamental
en la busqueda de estos objetivos. Muchos laboratorios invierten
tiempo y dinero en esta actividad y por una cuestiéon de descono-
cimiento o falta de la informacién correcta o asesoramiento no
aprovechan los resultados de su inversion.

Es necesaria una evaluacién del costo beneficio del Control
de la Calidad a partir de los resultados de la planificacién: dismi-
nucién de desviaciones, objetiva confiabilidad de las mediciones.
De la misma forma, se deberia considerar una evaluacién de los
costos de la no calidad a partir de medicién de desperdicios y
repeticiones durante los procesos analiticos.

(Qué es mas caro: el gasto en adquisicién de materiales de
control seleccionados adecuadamente o el gasto por desperdicios
de materiales, insumos y horas/hombre por la indefinicién de cri-
terios, aplicacién de malas practicas?
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Por lo tanto, pienso que la educacién y capacitaciéon continua
en materia de Control de la Calidad es lo que necesita la regién
para continuar en la direccién de la mejora continua.

Cuando hablamos de capacitacién debemos considerar que
existen deficiencias en la capacitacién y entrenamiento, tanto
del personal técnico del laboratorio clinico como del personal de
la industria del diagnéstico in vitro, provocando interpretaciones
dispares, lo que en muchas ocasiones conlleva al desarrollo de una
amplia gama de malas practicas.

Es necesario el involucramiento de la industria del diagnds-
tico in vitro en el desarrollo de infraestructura orientada a satis-
facer las necesidades de los usuarios, brindando la informacién y
material necesarios en temas como trazabilidad, validacién/veri-
ficacion, caracteristicas de materiales de control y de calibracion,
planificacién adecuada del Control de la Calidad, software de
gestion de la informacién ete.
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20: ;Como hacer el Control de la
Calidad Correcto de la Manera
Correcta?

Los cambios en las practicas de Control de la Calidad son dificiles de
implementar porque “siempre hemos hecho el Control de la Calidad
ala antigua”. Las viejas practicas ya murieron y las nuevas practicas
deben superar varios obstaculos. Este capitulo nos muestra algunos
de los problemas y dificultades mas frecuentes que afectan al Con-
trol de la Calidad en el laboratorio. Ofrece algunas respuestas, reco-
mendaciones y pautas sobre cémo mejorar las practicas de Control
de la Calidad en su laboratorio. Esta informacién deberia ser de gran
valor para los directores de laboratorios, supervisores y especialistas
en calidad, quienes son los responsables de la implementacién de los
planes, procedimientos y sistemas de calidad correctos.

Objetivos:

O Identificar las cuestiones que debe confrontar el laboratorio
para hacer el “Control de la Calidad correcto de la manera
correcta”.

QO Identificar las practicas de Control de la Calidad que com-
prometen la calidad del Control de la Calidad.

O Identificar acciones correctivas y mejoras para las practicas
de Control de la Calidad.

O Evaluar las oportunidades de contribuir a los cambios y
mejoras en las practicas de Control de la Calidad en su labo-
ratorio.

Materiales del capitulo:

QO Conclusiones de la Calidad: 10 Acciones Correctivas, 10 Mejo-
ras de la Calidad y 10 Acciones que USTED puede tomar
ahora, por James O. Westgard, PhD.
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Tareas a realizar:

O
o

Estudiar el Capitulo.

Identificar aquellos aspectos que hacen dificil implementar
el Control de la Calidad correcto de la manera correcta en su
laboratorio.

Determinar como esos aspectos pueden ser abordados en su
laboratorio.

Desarrollar un plan para mejorar las practicas de Control de
la Calidad de su Laboratorio.

Preguntas de Autoevaluacion:

o

o

@)

(Qué medidas correctivas tienen mayor prioridad en su labo-
ratorio?

(Como le van a permitir, su puesto, su conocimiento y su
entrenamiento, mejorar la calidad de su laboratorio?

(Cudl es el primer paso para mejorar la calidad?
;,Cudl es el préximo paso?

(Por qué yo?
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Conclusiones de la Calidad: 10 Acciones
Correctivas, 10 Mejoras de la Calidad y
10 Acciones que USTED puede tomar

ahora
James O. Westgard, PhD

Los capitulos anteriores (eso esperamos) le han dado mucha infor-
macibn sobre Control de la Calidad y la forma en que se lo emplea
en los Laboratorios del ambito de la salud. Esto puede parecer
abrumador al principio.

En este capitulo vamos a tratar de recapitular algunos puntos
claves y los transformaremos en acciones que usted puede tomar
ahora. Por lo tanto le vamos a dar una lista con los diez puntos
principales tan populares en nuestro medio y literatura. Esto le
deberia ayudar a usted a recordar toda la informacién de los capi-
tulos anteriores de una manera simple, pero no dude en volver a
repasar los capitulos anteriores si tiene dudas.

Identifiquemos primero algunas de la malas practicas de
Control de la Calidad que necesitan ser corregidas, la lista de
los NO que sigue. Si esas practicas son de uso frecuente en su
laboratorio su estrategia para la mejora debera tenerlas en
cuenta. Asimismo estas prioridades de mejora deben ser tenidas
en cuenta en su plan de mejora. Por ejemplo, es posible que no
pueda eliminar el uso de los limites de control de 2 SD hasta
que esté en condiciones de implementar un disefio de Control
de la Calidad que identifique las reglas de control correctas. La
implementacién de un proceso de disefio de Control de la Cali-
dad puede requerir un estudio adicional y practica en el uso de
distintas herramientas del disefio de Control de la Calidad. La
implementacion de las reglas de control correctas también puede
depender de la habilidad del software disponible para emplear
distintas reglas de control para distintas pruebas.
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10 Acciones Correctivas

1.

iNO confie iUnicamente en las verificaciones
electrénicas o Control de la Calidad electrénico!

Acciones Correctivas. Alternativas al Control Estadistico de
la Calidad pueden ser deseables en las pruebas de point of care
(POC) y Laboratorios Médicos de Oficina (POL) donde el personal
tiene poca experiencia o poco entrenamiento. Si bien el Control
de la Calidad electrénico puede parecer atractivo a causa de su
simplicidad, bajo costo y pocos rechazos, puede no ser efectivo al
momento de detectar problemas en el proceso analitico de prueba.
El procesamiento periédico de muestras liquidas de control es
necesario para estar seguros de que los dispositivos (POC) y (POL)
funcionan adecuadamente. El Control Estadistico de la Calidad
verifica varios pasos del proceso de prueba analitico incluyendo
la aptitud del operador y las condiciones ambientales. El primer
punto para la mejora puede consistir en la implementacién de un
procedimiento de Control Estadistico de la Calidad basico.

iNO asuma que correr controles es suficiente para
controlar la calidad!

Accion Correctiva. Control de la Calidad suena correcto, da
una buena impresién y algunas veces ain nos hace creer que la
calidad puede ser lograda por completo de una forma magica.
Desafortunadamente no es tan simple. El Control de la Cali-
dad necesita ser disenado adecuadamente e implementado de la
misma forma. Ese es el significado de “hacer el Control de la
Calidad correcto de la manera correcta”. Esto implica seleccionar
las reglas de control correctas y el nimero correcto de medicio-
nes del control (hacer el Control de la Calidad correcto), ademas
de configurar los graficos de control adecuadamente para que el
comportamiento del Control de la Calidad sea predecible, inter-
pretar los resultados de los controles correctamente, y responder
a las situaciones de “fuera-de-control” correctamente (haciendo
correctamente el Control de la Calidad).
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3. i{NO use los “valores de los frascos” para calcular los
limites de los controles!

Accion Correctiva. El principio basico del Control de la Calidad
es evaluar el desemperio actual frente a los resultados anteriores.
La mediciones criticas del pasado son la media y desvio estandar
(SD) observados para un material de control que ha sido ensayado
por su método en su laboratorio. Los valores de cartilla o “valores
de los frascos” por lo general reflejan el desempernio de un grupo de
laboratorios cuya variacién sera mayor que la de cualquier labora-
torio individual. Si bien contar con medias asignadas va a ser de
utilidad para evaluar la exactitud de sus métodos, el desvio estan-
dar asignado va a ser por lo general muy grande y dara origen a
limites de control demasiado amplios (lo cual va a reducir tanto
los falsos rechazos como la deteccién de errores). Por lo tanto los
limites de los controles deben estar definitivamente basados en
la media y desvio estandar observados en su laboratorio. Cuando
comenzamos desde cero, se considera aceptable emplear los valo-
res de cartilla o “valores de los frascos” de manera temporaria para
establecer los limites de los controles mientras se juntan los datos
necesarios para determinar su propia media, desvio estandar y
limites de control.

4. iNO calcule los limites de los controles a partir de
las medias y desvios estandar del grupo par de
comparacion!

Accién Correctiva. Otra practica que conduce al uso de limites
de control inadecuados es el uso de la media y el desvio estandar
del grupo par de comparacidn, estos calculos estadisticos represen-
tan el desempeno de un grupo de laboratorios e inclusive algunas
veces un grupo de laboratorios con un método analitico diferente.
Las pruebas de aptitud (PT), esquemas de evaluacidon externa
de la calidad (EQA) y esquemas de comparacién de grupos pares
(Interlaboratorio o Peer Group) ofrecen informacién valiosa sobre
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el desempernio del método, especialmente su exactitud; esto se rela-
ciona con la media observada para el grupo de comparacién o a un
valor de referencia asignado por el programa. La comparacién de
esas medias con la media obtenida en su laboratorio brinda una
estimacion del sesgo (BIAS) de su método.

Sin embargo, el uso del desvio estandar del grupo de com-
paracién para calcular los limites de los controles va a generar
limites demasiado amplios, ya que incluyen la variaciéon entre
laboratorios. Algunas veces los fabricantes sugieren el uso de las
medias y desvios estandar para sus sistemas analiticos como parte
de su propia verificacién de calidad y resolucién de problemas en el
campo. Su interés es evaluar el desempeno promedio en el campo e
identificar algunos comportamientos aberrantes que representan
a sistemas (instrumentos) que se comportan distintos del resto,
NO sistemas que fracasan al momento de alcanzar los requisitos
de calidad definidos por el laboratorio.

5. {NO incluya los resultados “fuera-de-control” junto con
los datos empleados en el calculo de media, desvio
estandar y limites de control!

Accién Correctiva. Recuerde que se espera que los limites de
los controles indiquen la variacién que esta presente cuando un
proceso funciona adecuadamente, es decir bajo condiciones esta-
bles sin problemas. Cuando algo sale mal, se espera que cualquier
variacién incrementada sea notificada y se genere una sefial indi-
cando que algo ha salido mal. Si los resultados “fuera-de-control”
son incluidos en los célculos, los limites de los controles no van a
reflejar la variabilidad que se obtendria bajo condiciones de ope-
racién estables. A pesar de esto, existen recomendaciones de orga-
nizaciones profesionales de incluir todos los resultados de los con-
troles al momento de actualizar los limites de los controles, atin
aquellos de corridas “fuera-de-control” para evitar que los limites
de los controles se tornen demasiado estrechos. El verdadero pro-
blema acd es que muchos laboratorios emplean los 2 SD como
limite de control y si los resultados que superan los 2 SD son
descartados, los limites de control actualizados se tornaran cada
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vez mas estrechos porque es normal tener un 5 % de los resultados
entre 2 y 3 SD. La mala practica de incluir los resultados de corri-
das “fuera-de-control” en los calculos se basa en otra mala practica
que resulta de emplear 2 SD como limite de los controles.

iNO use 2 SD como limite para los controles!

Accion Correctiva. Probablemente mas de la mitad de los labo-
ratorios del mundo entero usan limites de control calculados como
la media mas menos 2 SD (o la regla 1,), atin sabiendo que esa
practica conduce a un alto nivel de falsos rechazos; 1 afuera de
cada 20 puntos, o 5 % cuando se analiza 1 material de control.
No obstante, muchos analistas de laboratorio no comprenden que
cuando se ensayan 2 materiales de control por corrida, la tasa de
falsos rechazos se aproxima al 10%; con 3 materiales de control
por corrida, se aproxima al 14% y con 4 materiales de control por
corrida es aproximadamente del 18%. Considerando que la mayo-
ria de los laboratorios corren 2 o 3 materiales de control, 1a taza de
falso rechazo sera tipicamente del 10 al 14% si todo ha sido configu-
rado correctamente (media y desvio estandar calculados, limites de
control calculados) y si el método esta funcionando adecuadamente
(sin problemas, sin rechazos verdaderos). Claramente esta practica
constituye un derroche y se necesita cambiarla. Muchos laborato-
rios logran esto de forma insidiosa justificando el uso de grandes
desvios estandar para ampliar los limites de los controles y por lo
tanto reduciendo asi los falsos rechazos. La mejor aproximacién
consiste en planificar los procedimientos de Control de la Calidad y
con optimismo evitar el uso de los 2 SD como limite de rechazo.

iNO use los “limites de error médico” en forma directa
como limites de control!

Accion Correctiva. Todos los limites de control més all4 de su uso
racional, son limites estadisticos. Periédicamente surgen guias y
recomendaciones que incitan a emplear los limites de error médico
en los graficos de control para ser empleados como limite de con-
trol. Intuitivamente suena correcto, y en la practica, limites de con-
trol muy amplios y pocos falsos rechazos, constituye una situaciéon
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deseable. Sin embargo, cualquier linea trazada en un grafico de con-
trol sigue siendo una regla de control estadistica. Para tener una
idea de la regla, tome la diferencia del limite y la media y dividala
entre el SD actual del método, y asi obtendra la regla de control
actual. A menudo este analisis le mostrara que las supuestas reglas
de control basadas en limites de error médico corresponden a reglas
estadisticas tales como 1,, 1., 0o ain limites mas amplios. Es de
esperar que estos limites mas amplios reduzcan los falsos rechazos
pero también van a reducir la capacidad de deteccién de errores,
por lo tanto usted debe evaluar cudl es la capacidad de deteccién
de errores que usted espera antes de aplicar estas reglas basadas
en limites de error médico. Esto nos dice que el laboratorio necesita
implementar un proceso de planificacién de Control de la Calidad
como parte de sus procedimientos operativos estandar para selec-
cionar, disenar y validar procedimientos de Control Estadistico de
la Calidad adecuados.

8. iNO use las mismas reglas de control para todas las
pruebas!

Accion Correctiva. No existe una unica regla o un dnico con-
junto de reglas que puedan aplicarse a todas las pruebas, métodos
o instrumentos. Algunos métodos son mas precisos que otros por
lo tanto requeriran procedimientos de Control de la Calidad dife-
rentes. Otras pruebas tienen requisitos de calidad menos deman-
dantes considerando su uso previsto, por lo tanto van a necesitar
menos Control de la Calidad.

La operacion costo-efectiva mas conveniente consiste en
seleccionar procedimientos de Control de la Calidad individuales
para cada prueba considerando sus requisitos de calidad junto con
la precisién y exactitud observadas para el método.

9. iNO repita compulsivamente los controles!

Accion Correctiva. Como era de esperar, este problema esté aso-
ciado con el uso de los 2 SD como limites de control y la experiencia
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10.

con los falsos rechazos. En muchos laboratorios los planes de Con-
trol de la Calidad invitan a repetir los controles en vez de corregir
el problema del control. El razonamiento es que las situaciones de
“fuera-de-control” son como falsos rechazos y por lo tanto hay que
verificar nuevamente. Es muy comun, ademads, que si las repeti-
ciones siguen “fuera-de-control” se prepare o reconstituya un nuevo
frasco del control para ser ensayado. Y una vez mas, si al ensayar
este nuevo frasco vuelve a generarse una situacién de “fuera-de-
control”, se volvera a repetir la corrida. Esta practica en efecto,
cambia la regla de control o mejor dicho el criterio para estar “fuera-
de-control” de 1, ,a 2,, a 3, o0 aun a 4, . Mientras que el cambio en
las reglas o criterios reduce las posibilidades de falsos rechazos, por
ejemplo en fallar la regla 1, , 2 o mas veces haciendo que sea mas
probable que exista un problema real, también reduce notoriamente
la posibilidad de detectar errores clinicamente significativos, es decir
los errores deberian ser enormes para poder ser detectados.

iNO pierda la oportunidad de eliminar las causas que
originan los problemas!

Accién Correctiva. Si los falsos rechazos son minimizados por
el empleo de un disefio de Control de la Calidad adecuado y si la
deteccion de errores es optimizada para la calidad requerida para
la prueba de acuerdo a su uso previsto y su desempefio indivi-
dual (BIAS y CV), entonces las situaciones de “fuera-de-control”
deberian conducir a procesos de resolucién de problemas, identifi-
cando la causa y solucionando el problema. Idealmente la solucién
deberia impedir que el problema se repita en el futuro, o por lo
menos identificar las condiciones, como ser medidas preventivas
que podrian implementarse para evitar que el problema ocurra
(por ejemplo mantenimientos preventivos). jSe supone que de esto
se trata el Control de la Calidad!

Solucionar problemas y eliminar las causas que los generan
para mejorar los métodos y hacerlos libres de error. Esto es lo que
conduce a procesos estables bien controlados que rara vez presen-
tan problemas.
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Lista de los 10 principales sobre qué hacer

Existe una cierta tentacién de descartar lo viejo cuando llega algo
nuevo a pesar de que existe el riesgo de que lo nuevo no sea tan
bueno como lo viejo cuando se trata de Control de la Calidad.

El Control Estadistico de la Calidad tradicional es la base
fundamental de la produccién industrial en el mundo entero por-
que es una técnica fiable comprobada. También ha sido una téc-
nica fundamental para mejorar la calidad de los resultados en
los laboratorios clinicos. Es muy importante reconocer que lleva
tiempo convertir algo en “probado y verdadero” y que las técnicas
bien establecidas no deberian ser descartadas sin antes efectuar
una evaluacién cuidadosa de las técnicas nuevas que se pretenden
aplicar. Con el advenimiento del desarrollo de guias de analisis de
riesgos para planificar el Control de la Calidad, los laboratorios se
enfrentan al hecho de evaluar lo nuevo frente a lo viejo. Nuestro
consejo es proceder lenta y cuidadosamente (como hemos discutido
en el capitulo sobre desarrollo de planes de Control de la Calidad
y Sistemas de Calidad). A veces las posibilidades de mejora mas
grandes resultan de ajustar sus practicas para “hacer correcta-
mente el Control de la Calidad correcto”.

1. jRevise las normas regulatorias y de acreditacion
para identificar requisitos particulares para calidad y
competencia!

Mejora de la Calidad. Virtualmente todos los laboratorios cli-
nicos, més alld de su tamarfio, estan sujetos a algun tipo de regu-
lacién y/o acreditacién. Los estdndares y requisitos varian de
pais en pais pero existe una aplicacién creciente de la norma ISO
15189 como estandar global para los laboratorios clinicos. Aun
aquellos paises con regulaciones muy fuertes, tales como CLIA
en Estados Unidos, deben prestar atenciéon a las guias globales
emergentes ya que pueden incluir requisitos que van maés alla
de las regulaciones existentes. Los estandares ISO que aplican
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a los fabricantes influyen sobre los estandares de consenso para
laboratorios clinicos, tales como los desarrollados por la CLSI; por
ejemplo técnicas emergentes para gestiéon de calidad, como ser
analisis de riesgo, que son dirigidas por los requisitos de ISO a los
fabricantes de los dispositivos médicos.

iRevise las practicas y técnicas de gestion de la calidad
de la industria que son aplicables a operaciones de
produccion!

Mejora de la Calidad. Calidad se trata de hacer las cosas correc-
tas de la manera correcta, lo cual constituye un requisito uni-
versal para toda la industria. Otras industrias mas competitivas
marcan el camino desarrollando e implementando herramientas
de gestion de la calidad avanzadas y mejoradas, técnicas y siste-
mas, como por ejemplo los principios Gestion de Calidad Total que
fueron desarrollados en la industria de produccién y ampliamente
empleados antes de su introduccién en las organizaciones de salud.
De esta forma la Gestién de la Calidad Seis Sigma fue aplicada en
las industrias de fabricacién unos 10 afios antes de su introduccion
a los laboratorios clinicos. Si bien puede tomar varios afnos que las
nuevos avances a nivel de mejora de la calidad hagan su aparicién
en las organizaciones de la salud, los laboratorios clinicos pueden
tomar ventaja de todas estas practicas emergentes dada la natu-
raleza de sus procesos de produccién altamente automatizados.

jAdopte un plan o enfoque mas amplio para la gestion
de la calidad analitica!

Mejora de la Calidad. Los laboratorios necesitan un plan o enfo-
que general que integre muchos aspectos diferentes de la gestién
de la calidad para el proceso total de anélisis. Asimismo se necesita
un plan especifico para el proceso analitico total, que es nuestro
objetivo en estos capitulos. El Control de la Calidad no funciona
como una entidad o actividad independiente, debe ser parte del
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sistema total de calidad del laboratorio. En particular debe existir
un plan para la gestion de la calidad analitica que identifique la
calidad requerida para el uso clinico previsto de la prueba, que
relacione dicha calidad al momento de seleccionar y validar los
métodos, asi como también al momento de seleccionar y disefiar
los procesos de Control Estadistico de la Calidad, Estrategias de
Control de la Calidad Analitico, Planes de Control de la Calidad
Analitica y Sistemas de Calidad Analiticos.

4. jEstandarice los procesos de calidad!

Mejora de la Calidad. Es un principio en gestiéon de la calidad
que la calidad es el resultado de un proceso y por lo tanto cual-
quier problema relativo a la calidad se debe a un mal proceso y
no a malos operadores. Se necesitan politicas, procedimientos y
procesos bien definidos para asegurar que el trabajo esta hecho de
acuerdo a un plan. Los Procedimientos Operativos Estandar (POE
o SOP) son comunes en los laboratorios para todas las pruebas
que se llevan a cabo. Sin embargo estos procedimientos no estan
tan bien estandarizados para la seleccién y validaciéon de métodos,
seleccidn y disefio de procedimientos de Control Estadistico de la
Calidad, desarrollo de planes de Control de la Calidad Analitica y
Sistemas de Calidad Analitica.

5. jEstandarice las operaciones de Control de la Calidad!

Mejora de la Calidad. Las politicas y procedimientos de Control
de la Calidad necesitan ser sistematicos para la seleccién de reglas
de control, seleccion de materiales de control, POEs para las apli-
caciones de Control de la Calidad del laboratorio, preparaciéon del
material de control, andlisis de los controles, calculo de limites
de los controles, interpretacién de los resultados, documentacion
del estado de control y acciones correctivas. La implementacién de
software para Control de la Calidad ofrece una buena estrategia
para la estandarizacién de las operaciones.
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6. jSeleccione procedimientos de Control de la Calidad
que minimicen los falsos rechazos y logren la detecciéon
de errores necesaria!

Mejoras de la Calidad para falsos rechazos. La implemen-
tacion de un proceso de Planificacion de Control de la Calidad
Estandar es fundamental para optimizar la calidad y los costos
del Control de la Calidad. Es esencial para mantener bajos los
falsos rechazos, por lo menos por debajo del 5%, preferiblemente
1% o menos, excepto en situaciones donde es necesario tolerar fal-
sos rechazos a efectos de lograr la deteccién de errores deseada.
Esto requiere que el laboratorio elimine el uso de los limites de 2
SD como limites de rechazo cuando el nimero total de mediciones
(N) sea mayor de 1. El uso de los limites de 3 SD va a permitir un
falso rechazo del 1% cuando N esté entre 2 y 4. Las combinaciones
multi-regla por lo general van a tener falsos rechazos de 2 a 4%
para un N entre 2 y 4. Si un N mas grande (de 5 a 8) es necesario
para lograr la deteccién de errores deseada, se pueden tolerar fal-
sos rechazos que van del 6 al 8%.

Mejoras de la calidad para la deteccion de errores. Un obje-
tivo practico es lograr un 90% de chances de detectar errores clini-
camente significativos. Los procedimientos de Control de la Cali-
dad con una probabilidad de deteccion de errores apropiada pue-
den ser seleccionados considerando la calidad necesaria para el
uso médico previsto de la prueba junto con la precision y exactitud
observadas para el método. El documento CLSI C24-A3 describe
los pasos generales para la planificacién de un procedimiento de
Control de la Calidad y ofrece la “herramienta de seleccién de Con-
trol de la Calidad Seis Sigma” que es muy facil de usar de forma
manual. El disenio de Control de la Calidad involucra (a) definir
el requisito de calidad para la prueba, (b) seleccionar los mate-
riales de control para emplear en la caracterizacion y verificacién
del desempenio del método, (c) determinar las caracteristicas de
desempeno estable del método, por ejemplo la media y SD obser-
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vados para el material de control, (d) identificar las estrategias de
Control de la Calidad posibles (reglas, N, localizacién, frecuencia)
que pueden ser implementadas en el laboratorio, (e) predecir las
probabilidades de falso rechazo y de deteccién de errores de cada
procedimiento de Control de la Calidad planteado, (f) especificar
metas para falso rechazo y deteccién de errores, luego (g) seleccio-
nar las reglas de control y nimero total de mediciones de control
que cumplen con esas metas.

7. jAdoptar herramientas y técnicas de planificacion de
Control de la Calidad modernas!

Mejora de la Calidad. La seleccién del procedimiento de Con-
trol de la Calidad correcto puede ser apoyada con herramientas
graficas de planificacién, como ser Métricas Sigma o graficos de
Especificaciones de Operacion (graficos OPSpecs). El uso de estas
herramientas va a hacer mas facil y simple la seleccién de los pro-
cedimientos de Control de la Calidad correctos. Las operaciones
manuales son apoyadas por las herramientas de seleccién de Con-
trol de la Calidad de Métricas Sigma y los graficos de Especifi-
caciones de Operacion (graficos OPSpecs) normalizados. También
existen softwares que posibilitan la seleccién automatica de proce-
dimientos de Control de la Calidad y una documentacion completa
de todo el proceso de Planificacion del Control de la Calidad.

8. jFormular una estrategia de Control de la Calidad
Analitica basada en el desempeio sigma!

Mejora de la Calidad. El primer paso para incorporar el analisis
de riesgo al plan de Control de la Calidad del laboratorio es eva-
luar riesgos tomando como base la métrica sigma del proceso de
analisis. Calcule el sigma estadistico como [(%TEa—%Bias)/%CV]
a partir de los requisitos de calidad de la prueba (%TEa) y la preci-
si6n (CV) y la exactitud (%Bias) observadas para el método. Desem-
pefios sigma altos (>50) indican que el proceso de prueba requiere
un Control de la Calidad minimo, normalmente 2 o 3 mediciones
de control por corrida analitica con limites de control que van de
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2,55 a 3,0s. Las pruebas con desempenos sigma moderado (>4c to
<50) requieren méas Control de la Calidad. Algunas veces esto se
puede lograr empleando criterios multi-regla en lugar de esque-
mas de regla Unica; otras veces se necesita incrementar el nimero
de mediciones del control. Las pruebas con desemperio sigma bajo
(<40) requieren un Control de la Calidad maximo, generalmente
de 4 a 6 mediciones del control con un esquema multi-regla.

iDefina un plan de Control de la Calidad que incluya
mecanismos de Control Estadistico de la Calidads y no
Estadisticos!

Mejoras de la calidad. Es muy importante ampliar el plan de
Control de la Calidad e incluir mecanismos de control adicionales
cuando el desempeno sigma de la prueba sea menor de 4. Aca es
dénde las instrucciones del fabricante sobre seguridad y andlisis
de riesgo son importantes y deberian ser cuidadosamente adopta-
das por el laboratorio. Las verificaciones de los instrumentos, con-
troles de procedimientos, pruebas de funcionamiento y algoritmos
con datos de pacientes son requeridos para métodos y sistemas con
un desempenio sigma bajo. La implementacién de recursos adicio-
nales para estas pruebas de desempeno sigma bajo justifican su
costo, ya que la probabilidad de que estos métodos generen errores
y dafien al paciente va a ser alta.

. jlmplementar el plan de Control de la Calidad de manera
cuidadosa y correctal!

Mejora de la Calidad. Hay muchas consideraciones importantes
aqui, comenzando con las acciones correctivas para el listado de los
“NO” discutidos con anterioridad en este capitulo. Muchos de los
capitulos han tratado el como implementar los procedimientos de
Control de 1la Calidad correctos de la manera correcta, calculando los
limites de control correctamente, interpretando los resultados de los
controles correctamente, respondiendo a las situaciones de “fuera-
de-control” correctamente, tomando la accién correctiva correcta y
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documentando las tareas de Control de la Calidad correctamente;
por lo tanto usted tiene mucho material para trabajar y que le sirve
de ayuda en este esfuerzo por mejorar el Control de la Calidad.

¢, Qué puede hacer usted?

jAhora nos vamos a personalizar! Ya que es usted quien esta estu-
diando este capitulo, sabemos que tiene sus propias inquietudes
con las cuales debe lidiar para mejorar la gestiéon de la calidad
analitica. Algunas de estas cuestiones estan relacionadas con
su cargo en el laboratorio y su propio “poder” (posibilidad) para
cambiar las cosas. Desafortunadamente no podemos cambiar su
cargo, solamente podemos ayudarlo dandole el conocimiento nece-
sario para hacer los cambios. Pero recuerde que el conocimiento
es poder, por lo tanto sus habilidades para ayudar al laboratorio a
mejorar la calidad lo deberian fortalecer en su trabajo, cualquiera
sea el titulo de su posicién. Por lo tanto aqui trataremos el cono-
cimiento que usted necesita para ayudar a su laboratorio con la
Planificaciéon del Control de la Calidad, que es probablemente la
falencia mas comun en los laboratorios clinicos.

1. ¢Qué ocurre si en mi laboratorio no se conoce nada
sobre disefio de Control de la Calidad?

Esta es su oportunidad de contribuir a mejorar la gestién de la
calidad en su laboratorio. Usted necesita primero dominar los
principios y practicas basicas del Control Estadistico de la Cali-
dad, luego estudiar las recomendaciones para la planificacién del
Control de la Calidad. Esto esta representado en la mayoria de
los capitulos del curso Practicas Basicas de Control de la Calidad.
Cuando llegue al capitulo “Herramienta Métrica Sigma para la
Seleccion del Control de la Calidad”, ése es el comienzo de la pla-
nificacién del Control de la Calidad. Esas pautas y la herramienta
Métrica Sigma tienen su origen en un documento de consenso
de la CLSI sobre buenas practicas de laboratorio para el Control
Estadistico de la Calidad. Utilice este documento para ayudar a
que en su laboratorio se comprenda la importancia de un Control
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de la Calidad Planificado y el proceso necesario para hacer la pla-
nificaciéon del Control de la Calidad. Luego realice una inspeccién
inicial de los procedimientos de Control de la Calidad en uso y
comparelos con los procedimientos de Control de la Calidad que
deberian utilizarse basandose en el desempefio Sigma observado
en su laboratorio. Esto significa que va a tener que trabajar con el
proceso de planificaciéon de Control de la Calidad en varias prue-
bas en su laboratorio.

¢ Cual es la calidad que necesito para mis pruebas?

Comience con los criterios de aceptacion de pruebas de las pruebas
de aptitud (PT) o Esquemas de Evaluacién Externa de la Calidad
(EQA). Para los laboratorios de Estados Unidos, CLIA establece
los requisitos de desempefio minimos para un grupo de 80 prue-
bas de uso frecuente. Si la prueba no esta incluida en esta lista,
existe un listado de metas bioldgicas (Variabilidad Biolégica) que
cubre aproximadamente 300 entidades distintas. Usted puede
encontrar este listado en la pagina web de Westgard. Finalmente
usted puede determinar requisitos de calidad clinicos teniendo
en cuenta la informacion sobre coémo son interpretadas las prue-
bas por los médicos. Este modelo es mas complicado pero existen
ejemplos detallados sobre como hacerlo en la pagina de Westgard.
También debe saber que el Director T'écnio de su Laboratorio tiene
la responsabilidad de definir el alcance del servicio de su labora-
torio. Esa responsabilidad deberia incluir qué pruebas realizar y
qué calidad es necesaria para su uso médico previsto. Usted no
esta solo en esta tarea. Otros deberian estar listos y abocados a
ayudarlo a definir los requisitos de calidad.

¢ Como se determina la precision?

Lo m4s probable es que usted ahora ya esté ensayando controles, por
lo tanto tiene datos disponibles para calcular la media, desvio estan-
dar (SD), y coeficiente de variacién (CV). Para métodos nuevos que
estan siendo evaluados, usted necesita realizar un experimento de
replicacién dia a dia donde se analizan 2 o 3 niveles del control por un
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periodo no menor a 20 dias. En los laboratorios de Estados Unidos,
usted debe realizar esta evaluacién como parte de la verificaciéon de
las especificaciones de cualquier método nuevo a ser implementado.

4. ;Cémo se determina la exactitud o sesgo (Bias)?

Siusted esta participando en un programa de comparacién de grupos
pares (Esquema Interlaboratorio o Peer Group), Pruebas de Aptitud
(PT) o Esquema de Evaluacién Externa de la Calidad (EQA), usted
tiene datos que le permiten saber como se compara su método con
otros métodos, frecuentemente la media del grupo o su subgrupo de
método. La diferencia entre su resultado o su media y la media del
grupo o subgrupo le brindan una estimacién del sesgo (BIAS, exac-
titud, inexactitud). Para métodos nuevos que estan siendo recién
implementados, usted necesita realizar un experimento de compara-
cién de métodos para determinar como su nuevo método se compara
con el anterior en uso. La diferencia promedio entre los métodos
brinda una estimacién del sesgo (BIAS). Finalmente, esta permitido
asumir un sesgo (BIAS) de cero cuando se est4 iniciando en la pla-
nificaciéon de Control de la Calidad, y luego regresar al proceso de
planificacién de Control de la Calidad cuando obtenga una buena
estimacién del sesgo (BIAS) a partir de datos experimentales.

5. ¢Cual es la mejor herramienta para el disefio del Control
de la Calidad?

Generalmente es mas facil al principio comenzar usando la “Herra-
mienta Métrica Sigma para la Seleccién del Control de la Calidad” .
Una ventaja es que esta herramienta es adecuada para aplicaciones
manuales y requiere inicamente del calculo de la Métrica Sigma a
partir del requisito de calidad que usted ha definido (%TEa) y las
estimaciones de precisién (%CV) y exactitud (%Bias) del método
en su laboratorio. Luego puede que usted quiera trabajar usando
los graficos OPSpecs (graficos para Especificaciones Operativas),
los cuales estan disponibles para aplicaciones manuales (graficos
OPSpecs normalizados), como asi también en software (Westgard
EZ Rules 3 software, Bio-Rad Westgard Advisor software).
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¢ Cuantos diseiios de Control de la Calidad diferentes se
necesitan?

Aunque se disefian procedimientos de Control de la Calidad especi-
ficos para cada prueba individual y método, resulta ser que con solo
3 o 5 diferentes disefios de Control de la Calidad distintos quedan
cubiertas la mayoria de las pruebas del laboratorio. Debe pensar en
estos grupos como familias de procedimientos de Control de la Cali-
dad relacionados. Por ejemplo una familia corresponde a una regla
Unica donde el limite de control varia desde 3,5s a 3,0s a 2,5s y el
numero de mediciones varia desde 2 hasta 6. Esto permite muchas
combinaciones de reglas tinicas y Ns para cubrir un amplio rango de
desempenios. Del mismo modo, existe una familia de procedimientos
de Control de la Calidad multi-regla construidos unos sobre otros
por ejemplo 1,/2, /R, con N=2, agregando 4, cuando N=4, y 8x
para cubrir hacia atras 2 corridas o para un N total de 8. De manera
similar existe una familia de procedimientos multi-regla para usar
con 3 materiales de control, comenzando con 1, /(2de3), /3, con N=3,
agregando 6x para cubrir dos corridas hacia atras o para un N total
de 6. Cada una de estas familias de reglas y Ns pueden cubrir una
amplia variedad de métodos en su laboratorio.

¢, Como se pueden implementar los distintos diseios de
Control de la Calidad?

Es posible trabajar en forma manual con una familia de 3 a 5
disefios distintos de Control de la Calidad , aunque contar con el
software apropiado lo hace mucho mas simple. El soporte infor-
matico puede estar en el sistema analitico, una computadora
individual, programas de Internet, soluciones de software inter-
medias (middleware software), en el Sistema de Informatica del
Laboratorio (LIS) o en el sistema de informatica del Hospital u
Institucién de Salud. Las diferentes fuentes de soporte informa-
tico no necesariamente son iguales en términos de prestaciones
y capacidades a nivel de Control de la Calidad, por lo tanto el
laboratorio necesita ser agresivo para ganar el control de usuario
que necesita para implementar procedimientos de Control de la
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Calidad efectivos y Sistemas de Calidad. Algunas de las conside-
raciones importantes son:

(a) facil de usar,

(b) configuracién rapida de nuevas aplicaciones,

(c) fuentes multiples para media y SD que permitan configurar
los limites de los controles (asignada, inicial, acumulada),

(d) adquisicion de datos online, calculos especiales con los
datos (delta checks, transformaciones, cocientes S/CO sig-
nal/cutoff, etc),

(e) selecciéon de reglas flexibles,

() seleccién automatica de reglas,

(g) disenos de Control de la Calidad por etapas multiples,

(h) graficos de control de Levey-Jennings,

(1) wvisualizaciones combinadas de niveles multiples y etapas
multiples,

() sefnalizacién automatica de violacién de reglas,

(k) acceso automatico a registro de acciones,

(1) registros y reportes de excepciones o exclusiones,

(m) distintos tipos de informes para la revision por la direccién,

(n) exportacién de datos para estudios especializados,

(o) estadistica con datos de pacientes, y

(p) servicios de comparacién de grupo par.

8. ¢Qué entrenamiento se necesita para el personal del
laboratorio para implementar y utilizar el disefio del
Control de la Calidad correcto y el sistema de calidad
analitica correcto?

Se necesita capacitacion en gestion de calidad para todo el mundo
en el laboratorio, aunque la cantidad de informacién y el enfoque
de la capacitacion dependen de las responsabilidades asignadas a
cada cargo en el laboratorio. Como hemos mencionado al comienzo
de este capitulo, todo el mundo en el laboratorio requiere un entre-
namiento basico sobre cémo hacer Control de la Calidad. Se necesita
un entrenamiento adicional para todos aquellos que estan involu-
crados en la configuracion, seguimiento y soporte de las actividades
de Control de la Calidad. Se va a necesitar un entrenamiento més
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profundo para todos aquellos que tengan responsabilidades en el
disefio de los planes para el Control de la Calidad analitico y Sis-
temas de Calidad. El primer grupo de capitulos orienta a los ana-
listas sobre como hacer el Control de la Calidad. La segunda parte
del libro ofrece mas detalles para aquellos que implementan los
procedimientos de Control de la Calidad (y configuran los célculos,
graficos de control, guias de interpretacion y guias de resolucién de
problemas). Esta ultima parte esta destinada a los especialistas en
calidad, especialistas técnicos, supervisores y directores, aunque es
solo una introduccién que ofrece un inicio y perspectiva sobre qué
se necesita para manejar la calidad. Seguramente se va a necesitar
material de capacitacién adicional y cursos, en particular para lo
que implica validaciéon de métodos, principios y aplicaciones Seis
Sigma, disefio y planificacién de Control de la Calidad, analisis de
riesgo y Sistemas de Calidad. El conocimiento de las regulaciones
del laboratorio, requisitos de inspeccién y acreditacion y estanda-
res de consenso para buenas practicas de laboratorio dardn una
educacién permanente y continua.

¢ Por donde comienzo?

El final de estos capitulos es el comienzo de su trabajo para desa-
rrollar, implementar y mejorar la gestién de la calidad en su labo-
ratorio. Mientras que este emprendimiento puede parecer enorme,
usted sélo necesita tomar un paso, el proximo paso. Solo usted
puede saber cudl deberia ser el préoximo paso basado en su conoci-
miento y poder. jPero usted debe tomar ese simple paso una y otra
vez! Recuerde que si la calidad fuese simple y facil ya no debe-
riamos preocuparnos mas sobre ella. Nos ocupariamos de otros
problemas y desafios en el laboratorio. Afortunada o desafortu-
nadamente de acuerdo a su perspectiva, aun existen problemas
relacionados con la calidad en el laboratorio y la oportunidad de
implementar mejoras aun sigue vigente. Hemos tratado de descri-
bir muchos pasos en el camino de la calidad aqui, en este capitulo,
pero el camino también depende de su situacién o camino local
donde podra encontrar varias curvas que deben ser conducidas y
montanas que deben ser sobrepasadas. Usted tiene que adaptar
las ideas de estos capitulos al mundo real donde usted trabaja.
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10. ¢ Por qué yo?
iUsted debe contestar esta pregunta ahora!

La calidad requiere de un compromiso del personal para hacer
las cosas bien, para hacer las cosas mejor, para ayudar a otros a
hacer las cosas correctas correctamente, y hacer lo que es correcto
para sus pacientes. Calidad es brindar el servicio que usted desea
para su propia familia, brindando ese servicio a otros, y ayudando
a otros para que ese servicio pueda ser dado. El laboratorio es con
frecuencia una parte no reconocida o anénima dentro de los equipos
de salud, aunque los servicios que brindamos son fundamentales
para brindar una atencién de calidad. Cada uno de nosotros debe
cuidar de la calidad si vamos a brindar atencién de calidad a otros.
iEs por esto que usted importa y lo que usted hace es importante!
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Apéndice 1: Calidad Analitica CLIA ’88
Requisitos

Es fundamental para el Control de Calidad conocer la calidad que
se necesita controlar. Se debe definir un requisito de calidad si se
desea que la practica del Control de Calidad sea racional y obje-
tiva. Historicamente, el Control de Calidad se ha utilizado en los
laboratorios para monitorear cualquier calidad alcanzada, y no
para controlar un nivel definido de calidad.

Requisitos de calidad analitica

Los requisitos de calidad analitica han sido definidos por los crite-
rios de Evaluacion de la Competencia CLIA 88 para un desempernio
aceptable [Registro Federal, 28 de Febrero, 1992;57(40):7002—-186].
Estos criterios se presentan en tres formas distintas:

e como limites de concentracion absoluta, por ejemplo, valor target + 1
mg/dL

e como porcentaje, por ejemplo, valor target = 10% para albumina,
colesterol, y proteinas totales.

e como la distribucién de una encuesta de un grupo, por ejemplo, valor
target = 3 desvios estandar (SD) para la hormona estimulante de la
tiroides.

En unos pocos casos, se presentan dos tipos de limites, por ejemplo, el req-
uisito para glucosa se da como el valor target = 6 mg/dL o + 10% (cualquiera
que sea mayor).

El criterio CLIA de Evaluacién de la Competencia especifica
los errores totales permitidos. El formato de error total es absoluto
dado que las reglas CLIA-88 especifican que solo una prueba sea
realizada para cada muestra de Evaluaciéon de la Competencia.
Bajo tales condiciones, el error analitico observado sera el error
total debido tanto a la imprecisién como a la inexactitud.

A continuacién se muestra un listado de los criterios de Eval-
uacién de la Competencia CLIA para las pruebas actualmente
reguladas, en base al Registro Federal, 28 de Febrero, 1992.
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Quimica de Rutina

Prueba o Analito

Acido trico

Alanina aminotransferasa (ALT)
Albuimina

Amailasa

Aspartato aminotransferasa (AST)

Bilirrubina total

Calcio total
Cloro

Colesterol lipoproteina de alta
densidad (C-HDL)
Colesterol total

Creatina kinasa
Creatina kinasa isoenzimas

Creatinina

Fosfatasa alcalina
Gases en sangre pCO2

Gases en sangre pH
Gases en sangre pO,
Glucosa

Hierro total
Lactato deshidrogenasa (LDH)
LDH isoenzimas

Magnesio
Nitrégeno ureico

Potasio
Proteinas totales
Sodio
Triglicéridos
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Desempeno Aceptable

Valor target + 17%
Valor target + 20%

Valor target + 10%
Valor target + 30%
Valor target + 20%
Valor target + 0,4 mg/dL,
0+ 20% (el mayor)

Valor target + 1,0 mg/dL
Valor target + 5%

Valor target + 30%

Valor target + 10%

Valor target + 30%

MB elevada (presente o ausente)
o valor target £ 3 SD

Valor target + 0,3 mg/dL
0+ 15% (el mayor)

Valor target + 30%

Valor target = 5 mm Hg
0 + 8% (el mayor)

Valor target + 0,04

Valor target + 3 SD

Valor target + 6 mg/dL
o+ 10%

Valor target + 20%

Valor target + 20%

LDH1/LDH2 (+ 0-)
o valor targer + 30%

Valor target + 25%

Valor target + 2 mg/dLL
0+ 9% (el mayor)

Valor target + 0,5 mmol/L

Valor target + 10%

Valor target £ 4 mmol/L

Valor target + 25%
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Prueba o Analito

Acido valproico
Alcohol, sangre
Carbamazepina
Digoxina
Etosuccimida
Fenitoina
Fenobarbital
Gentamicina
Litio

Plomo, sangre
Primidona
Procainamida (y metabolito)
Quinidina
Teofilina
Tobramicina

Prueba o Analito

Identificacién celular
Diferencial globulos blancos

Fibrinégeno
Hematocrito
Hemoglobina

Recuento de eritrocitos
Recuento de leucocitos
Recuento de plaquetas
Tiempo de protrombina

Tiempo de tromboplastina
parcial

Toxicologia

Desempeno Aceptable

Valor target + 25%
Valor target + 25%
Valor target + 25%

Valor target + 20% o 0,2 ng/mL (el mayor)

Valor target + 20%
Valor target + 25%
Valor target + 20%
Valor target + 25%

Valor target + 0,3 mmol/L o + 20% (el mayor)
Valor target + 10% o + 4 mcg/dL (el mayor)

Valor target + 25%
Valor target + 25%
Valor target + 25%
Valor target + 25%
Valor target + 25%

Hematologia

Desempeno Aceptable

90% o mayor acuerdo en identificaciéon
Target + 3 SD en base al porcentaje de
diferentes tipos de glébulos blancos

Target + 20%
Target + 6%
Target + 7%
Target + 6%
Target + 15%
Target + 25%
Target + 15%
Target + 15%
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Endocrinologia

Prueba o Analito

Desempeno Aceptable

Cortisol Valor target + 25%

Gonadotrofina coridénica
humana

Hormona estimuladora
de la tiroides

T, captacién

Tiroxina

Tiroxina libre

Triiodotironina

Valor target + 3 SD o (positivo o negativo)
Valor target + 3 SD

Valor target + 3 SD por método
Valor target + 20% o 1.0 mcg/dL (el mayor)
Valor target + 3 SD
Valor target + 3 SD

Inmunologia General

Prueba o Analito

Alfa-1-antitripsina
Alfa-fetoproteina
Anticuerpos anti-nucleo

Antiestreptolisina O

Anti-virus de inmunodeficiencia
humana
Complemento C3

Complemento C4
Factor reumatoideo

Hepatitis (HBsAg, anti-HBc, HBeAg)

IgA
IgE
IgG
IeM
Mononucleosis infecciosa

Rubeola
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Desempeno Aceptable

Valor target + 3 SD

Valor target + 3 SD

Valor target + 2 diluciones
o (pos. o0 neg.)

Valor target + 2 diluciones
o (pos. o0 neg.)

Reactivo o no reactivo

Valor target + 3 SD

Valor target + 3 SD

Valor target + 2 diluciones
o (pos. 0 neg.)

Rectivo (positivo)
0 no reactivo (negativo)

Valor target + 3 SD

Valor target + 3 SD

Valor target + 25%

Valor target + 3 SD

Valor target + 2 diluciones
o (pos. 0 neg.)

Valor target + 2 diluciones
o (pos. o0 neg.)
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indice

Definiciones de Reglas
de Control

Regla de control 1, , 37, 88
Regla de control 1., 37, 88
Regla de control 2, , 89
Regla de control 2de3, , 91
Regla de control 3, , 91
Regla de control 4, , 89
Regla de control 6, 91
Regla de control 7,, 92
Regla de control 8 , 90
Regla de control 9, 92
Regla de control 10 , 90
Regla de control 12, 90
Regla de control R, , 89

A

Accidn correctiva, 315

Accién preventiva, 315
Analisis de Riesgo, 316
Aseguramiento de la Calidad, 6

B

Buenas practicas de laboratorio,
3,4, 11, 55, 58, 142, 153,
165-166, 305

Buenos habitos, 127-133

C

Célculos de Control de 1la Calidad,
201-219
Calculos de media y SD
acumulados, 212-213

acumulados hasta la fecha, 212
valores asignados, 211
valores de intervalo, 212
valores de intervalo fijos, 211
valores de intervalo moéviles, 212
Célculos estadisticos, 201-219
Calidad — definicién, 3—5
Calidad post-analitica, 309-310,
318
Calidad pre-analitica, 309-310,
318
Calidad prevista de los resultados,
263
Cambio de lote del material recon-
trol, 215, 216
CAP, 3, 240
Caracteristicas de rechazo — tabla
resumen, 258
Caracteristicas de rechazo — cono-
cidas, 252—259
Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar, 8, 305
Cifras significativas, 205-210
CLIA, 3, 28, 58-59, 161, 265, 365
CLIA — programas de evaluacién
de la competencia (PT), 227,
238
CLSI, 25
CLSI C24-A3, 61, 187, 191, 277,
339, 342, 361
estableciendo el SD del nuevo
lote, 216
estableciendo la media del
nuevo lote, 216
imprecision, 204—205
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materiales de control ensayados,
211
media y SD acumulados, 212-214
programas de Control de la Cali-
dad interlaboratorio, 225
CLSI EP15-A2, 267
CLSI GP26, 3
CLSI HS1-A2, 13, 306
CV acumulado, 214
Coeficiente de variacién, CV, 201,
204, 209, 330, 331, 365
COLA, 3, 161, 165, 178
Comparacién de grupo par, 237
Comparacién de grupo par —
informes, 233
Control de la Calidad (QC), 9
Control de la Calidad Correcto, 60,
147, 149-158, 179
de la manera correcta, 261-277
Control de la Calidad Electroénico,
77,78, 285, 352
Control de la Calidad Equivalente,
60, 63, 66, 179, 283-299, 317
Opcidén 1, 64
Opcidén 2, 64
Opcidn 3, 64
Control Estadisitco de la Calidad,
19, 29
Control estadistico del proceso, 25
Control de la Calidad multi-nivel,
103-122
Control de la Calidad multi-regla,
83-101
interpretacion, 103—122
Control estadistico del proceso, 25
Corrida analitica, 28
Criterios de evaluacion de la
competencia CLIA 88, 239
Curva de poder, 253
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D

Desvio estandar (SD), 207-208
Desvio estandar acumulado, 213
Detecciéon de error (Ped), 37, 47,
94-98, 245, 247-248, 252—
260, 361-362
Distribucion, gaussiana, 22
Documentacién, 139-146

E

Efecto matriz, 186, 187
Elementos Esenciales del Sistema
de Calidad, 7, 13, 303,

305, 308

Entre corridas, 93, 107

Entre materiales, 93

EP-23P, 178

Error aleatorio, 52, 128, 129, 131,
132, 136, 207, 208

Error sistematico, 52, 108, 126,
128, 129, 135, 207, 230, 249,
250, 257

Error sistemadtico critico, 254

Error total, 231, 232

Error total permitido, 5, 232, 233,
265, 266, 318

Estabilidad de los materiales de
control, 127. 154

Estableciendo el SD para un nuevo
lote de material de control,
216

Estableciendo la media para un
nuevo lote de material de
control, 216

Estrategia de Control de la
Calidad, 29, 265

Estrategia de Control de la
Calidad analitica, 318
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Evaluacién de la Calidad (QA), 9
Evaluacién equivalente de la Cali-
dad, 167, 172, 286-287

Evaluacién de la competencia,
223-241

Evaluacién Externa de la Calidad
(EQA), 9, 149, 225 - 241

Eventos, 62

Exactitud, 226

F

Falsa alarma, 256-257
Falso rechazo (Pfr), 24, 37, 47,
94 — 98, 122, 149-155,
256-258, 290, 355, 361-362
Frecuencia de los controles, 55—66
Frecuencia de error, 321-322

G

Gestion de la Calidad, 3—16

Gestion de la Calidad total, 6, 162,
305, 306, 315, 316

Gestién de riesgo, 12, 316-317

Graficos de control, 21, 26

Grafico de error total, 232, 233

Grafico de Levey-Jennings, 33, 35

Grafico Youden, 237, 238

Graficos de error critico,
254-255

Grafico de funcién de poder, 252—254

Graficos OPSpecs normatizados,
320, 362, 366

Guias Interpretativas, 172, 287,
299, 300

Guias de Interpretaciéon de la
CMS, 285

Grupo par, 225-241

informe, 233-234

H

Histograma, 21, 249
HS1,3,6,7,13
HS1 A2, 306, 308, 309

I

Imprecisién, 204—205

Imprecisién permitida, 5

Incertidumbre de una, 314

Indicadores de calidad, 6

Indice de coeficiente de variacion,
CVI, 219

Indice de desvio estandar, SDI,
217-218

Intervalo de decision clinica
(Dint), 318

Intra-corrida, 107, 112

Intra-material, 106, 115

IS0, 3

ISO 15189, 3, 55, 57, 77, 157, 159,
179, 263, 303-316, 321, 325,
327, 332, 333, 336, 340, 341,
358

ISO 22367, 316

ISO 9000, 6, 29

ISO 17511, 186, 187

ISO 14971, 316

ISO 17025, 340

dJ
Joint Commission, 3, 144, 161, 172

L

Largo de la corrida, 28, 61, 62

Lean, 12

Limites de control, 26
acumulados, 201, 214

Limites de tolerancia, 11
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M

Mal habito, 126, 127
Malos habitos, 123
Materiales de control, 35-36,
155-162
consideraciones sobre los
proveedores, 192—-193
ensayados, 211
ensayados versus no ensayados,
191
estabilidad, 189-190
matriz, 186-187
niveles de analito, 191
pasos pre-tratamiento,
valores asignados, 211
variabilidad entre frascos, 190
Media, 204-207
acumulada, 214
Mejora continua, 316
Mejora de la Calidad (QI), 9—-10
Mesurando, 186, 314
Métrica Sigma, 263-277
Métrica Sigma — calculos, 268
Métrica Sigma — Herramienta
para la Seleccion del Control
de la Calidad, 261
Métrica Sigma — Hojas de trabajo,
279-282
Modo de Anaélisis de Falla y
Efecto, 12
Modo de operacién continuo, 63
Modo de operacién por lote

(Batch), 62

N

N, numero de mediciones del con-
trol, 269
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Nivel de decisién clinica, Xe,
266-267

Niveles de analito, 191

Nuevo material de control, 215

Norma Final CLIA, 161-166

(0)
Objetivos de la Calidad, 10

P

Pasos pre-tratamiento, 188—189

Plan de Control de la Calidad, 71

Plan de Control de la Calidad
Analitico, 303-323

Planificaciéon de la Calidad (QP),
10, 309

Politica de Calidad, 6

Post analitico, 161-162, 309, 311,
322

PPM “Provider Performance Mi-
croscopy”’, 164—166

Pre-analitico, 161-162, 309, 311, 322

Precision, 207, 208, 219, 249,
251, 267

Problemas de fuera-de-control,
123-138

Procedimiento de analisis, 312,
337

Procedimientos candidatos de
Control de la Calidad, 270,
272274

Procedimientos de Operacion
Estandar (SOPs), 9, 82, 153

Proceso Total de Analisis, 67-82,
310, 318, 359

Procesos de Calidad del Laborato-
rio (QLP), 9, 10, 309
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Protocolo de Control de la Calidad,
107-109, 150

Provider Performed Microscopy
(PPM), 164-166

Prueba paralela, 96-97

Pruebas de point of care, 67, 71,
81, 176-179, 188, 193, 206,
213, 236, 283, 352

Pruebas Non-Waived, 166-171

Pruebas Waived, 165

R

Registros de Control de la Calidad,
15, 131, 139-145
Regla de advertencia, 88, 94, 97,
99, 107, 117, 119, 120
Reglas de control, 26
“Reglas de Westgard”, 85-87,
98-99, 121
recomendaciones modernas,
98-100
tradicionales, 87
Regulaciones, 161-179
Repetir el control, 126
“Repetido-repetido-tuve suerte!”,
149
Requisito de calidad analitica,
265-266
Requisitos CAP, 161
Requisitos CLIA
endocrinologia, 374
hematologia, 373
inmunologia general, 374
quimica de rutina, 372
toxicologia, 373

Resolucion del problema, 108
Resolucion de problemas, 125-133
guias, 134-137
Responsabilidad de la direccién,
153, 158
Resultados del control, 45—-46

S

Seguridad del paciente, 12, 163,
295, 296

Six Sigma, 11, 12

Sesgo, 267, 268

Sesgo permitido, 5

Shewart, 23, 105

Sistema de Calidad, 161, 162, 303,
309

Sistema de Calidad Analitica, 318

Sistema de Gestién de la Calidad,
3-16, 162, 305, 306

T

Total Quality Management
(TQM), 8
Trazabilidad, 314

U
Uso previsto, 10, 29, 263, 314, 318,
320,329,333, 341, 356, 357

A%

Valores del frasco, 210, 211
Valores ensayados, 211

Valor Z, 217

Variabilidad entre frascos, 190
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