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Introduccion

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

Objetivo

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

Alcance

Procedimientos de medida cuantitativos en sistemas auto-
matizados.

Definiciones

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Contenido

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

b Nota de los autores: El concepto exactitud engloba los concep-
tos de precision y veracidad. Los elementos medibles son sus
contrarios: error total, imprecision (error aleatorio) y sesgo (error
sistematico), respectivamente. El error total se expresa en unida-
des de concentracion o en porcentaje. La imprecision se expresa
en términos de desviacion estandar (DE) o coeficiente de variacion
(CV) (%). El sesgo se expresa en unidades de concentracion o en
porcentaje.
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Tabla 1 Fases del procedimiento de control interno

o Definicion de las especificaciones de la calidad

o Establecimiento del error total admisible

e Seleccion de los materiales control

o Calculo de las prestaciones del procedimiento de medida
o Deduccion del valor sigma

o Seleccion de la regla operativa y la frecuencia de control
o Definir serie analitica

e Posicion del control dentro de la serie analitica

cla de ambos que comprometen la estabilidad del sistema
analitico.

A largo plazo, los resultados obtenidos permiten ade-
mas realizar estudios retrospectivos para conocer el error
aleatorio o imprecision, y el sesgo o error sistematico a lo
largo de un periodo de tiempo con el fin de reevaluar el
procedimiento de control interno de la calidad instaurado.

Las principales fases que sean de desarrollar en la implan-
tacion del procedimiento de control interno de la calidad
analitica se resumen en la tabla 1.

Definicion de las especificaciones de la calidad

Se ha de seguir el modelo jerarquico de Estocolmo de 1999,
definido mediante consenso entre expertos en calidad y
entidades internacionales de estandarizacion (OMS, IFCC,
IUPAC)'® y que fue trasladado posteriormente a un Informe
Técnico ISO'".

El modelo incluye 5 niveles, ordenados de mayor a menor
impacto sobre las decisiones médicas:

e Nivel 1: Satisfacer las necesidades médicas para el cui-
dado del paciente en cada situacion clinica concreta.

o Nivel 2: Satisfacer las necesidades médicas para el cui-
dado del paciente en general. Estan basadas en la
variacion bioldgica intra e interindividual o en opiniones
contrastadas de los clinicos.

e Nivel 3: Cumplir los requisitos definidos por entidades
expertas nacionales o internacionales o por grupos exper-
tos locales o individuales de reconocido prestigio.

e Nivel 4: Cumplir con los requisitos establecidos por enti-
dades legislativas (por ejemplo, CLIA o FMA) Cumplir con
requisitos establecidos por los organizadores de progra-
mas de evaluacion externa de la calidad

e Nivel 5: Cumplir con los requisitos fundamentados en el
estado del arte obtenidos de programas de evaluacion
externa de la calidad o de ensayos de aptitud. Si no exis-
ten, cumplir con requisitos extraidos de publicaciones
actuales sobre metodologia.

Establecimiento del error total admisible

El laboratorio debe determinar qué nivel de calidad desea
alcanzar y, para ello, tiene que especificar para cada mag-
nitud el ET,:

e Para alcanzar la calidad necesaria para satisfacer los
requisitos médicos debera usar una especificacion deri-
vada de los niveles mas altos del modelo jerarquico de

Estocolmo. Dado que el primer nivel esta concretado
para muy pocas situaciones clinicas y afecta muy pocas
patologias'?, es muy aceptado usar el segundo nivel,
basado en la variacion bioldgica, en el que estan descritas
especificaciones para 360 magnitudes biolégicas'>. Tam-
bién puede establecer como ET,, las recomendaciones de
los grupos profesionales.

o Para satisfacer un nivel de calidad minimo, que significa
trabajar como el 90% de los laboratorios del pais, tomara
la especificacion minima de consenso definida por las 4
sociedades cientificas espanolas organizadoras de progra-
mas de garantia externa de la calidad'*".

e Para trabajar con la misma calidad que otros laborato-
rios, seguira las recomendaciones de los organizadores de
programas de garantia externa de la calidad en los que
participe.

Seleccion de los materiales control

Se recomienda utilizar materiales de control con estabilidad
larga, siempre que sea posible de un ano como minimo, cuya
matriz sea similar a la de las muestras de los pacientes e
independiente del fabricante del equipo.

Se pueden utilizar materiales control con valor asignado
(media y DE) por el fabricante o materiales control no valo-
rados. En ambos casos el laboratorio debe asignar sus propios
valores para las distintas magnitudes, ya que los suministra-
dos por el fabricante solo son orientativos.

Se recomienda procesar al menos 20 muestras en dife-
rentes dias®. Si se observa algln resultado que se desvia del
conjunto de valores, se debe aplicar un criterio de acepta-
cion o rechazo.

Se recomienda recalcular la imprecision en el tiempo con
un nimero mayor de resultados del material control, ya que
este dato representara un valor que reflejara la prestacion
del método analitico en el tiempo®. Antes de que se agote
un lote de material control se debe evaluar paralelamente
el siguiente.

Se recomienda utilizar por lo menos 2 niveles de mate-
riales control, siempre que sea posible; uno de ellos deberia
tener un nivel de concentracion dentro del intervalo clinico
y cercano a los limites de decision clinica.

Calculo de las prestaciones del procedimiento de
medida

Para cada magnitud y procedimiento analitico el laboratorio
debe conocer los 2 componentes de su prestacion analitica,
imprecision y error sistematico, para poder seleccionar ade-
cuadamente las reglas estadisticas de control.

Imprecisién o error aleatorio

La imprecision inherente al procedimiento analitico se
puede estimar con un minimo de 20 resultados control, obte-
nidos en condiciones 6ptimas (instrumento bien ajustado,
reactivos recientes, personal entrenado) en un tiempo rela-
tivamente corto (por ejemplo, 4 controles por dia durante
5 dias, 2 resultados de control en 10 dias).
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Se puede expresar en términos de DE o de CV, mediante
la siguiente formula:

oV = 100 ><.DE
media

Donde: DE = desviacion estandar interserial de los 20 valo-
res.

Esta estimacion inicial no incluye la variabilidad debida a
factores como lotes diferentes de reactivos y calibradores,
variaciones a largo plazo, recalibraciones, cambios de per-
sonal técnico, etc. Por ello, se recomienda reevaluar en un
periodo de tiempo mas amplio, donde se haya observado
que la imprecision se mantiene constante (por ejemplo,
6 meses), para tener en cuenta todos estos factores de
variabilidad®.

Error sistematico o sesgo

Para calcular el error sistematico es necesario conocer el
«valor verdadero convencional» o el mejor estimado posible
del material control, y esta operacion depende de las carac-
teristicas del control utilizado. A continuacion se describen
los métodos mas frecuentes para saber el «valor verdadero
convencional», en orden decreciente de fiabilidad:

e Control con valor asignado por método de referencia: el
valor verdadero es el asignado, siempre que el material
control sea conmutable con la muestra biologica.

e Control interno gestionado externamente, es decir mate-
rial control (generalmente a 2 niveles de concentracion)
utilizado por varios laboratorios a la vez, cuyos resul-
tados son evaluados por una organizacion externa a
los mismos. Se toma como «valor verdadero» la media
obtenida por el grupo de laboratorios con nuestro
mismo procedimiento de medida y consolidada en el
tiempo.

e Control interno valorado por método de rutina: Se asume
como «valor verdadero» el que consta en la documenta-
cion facilitada por el fabricante. Este enfoque solo puede
usarse si no hay otra alternativa y hasta que pueda fijarse
de manera mas adecuada.

En el caso de no disponer de un material control esta-
ble, una alternativa es comparar los valores obtenidos al
analizar una serie de muestras de pacientes con los con-
seguidos en la misma serie mediante un procedimiento de
comparacion.

Deduccién del valor sigma (o) del procedimiento
de medida

Conociendo las prestaciones del procedimiento y una vez
definida la especificacion de la calidad para el error total
(ET,), el nivel sigma se calcula aplicando la formula'®-'8:

o = (ET, — ES)/CV

¢ Nota: Es recomendable conocer la imprecision a varios niveles de
concentracion o actividad. Sin embargo, en la practica, para hacer
los calculos y escoger la regla control es mejor utilizar el material
de concentracion de mayor interés clinico.

Tabla2 Ejemplo de regla de control a emplear en funcion

del valor o

o Regla de control

>6 Cualquier regla simple

5-6 N.° controles =2-3, regla 1:2s 0 1:3s

4 N.° controles =4, regla simple

3-4 N.° controles =4-6, regla multiple

<3 Maximo rigor + estrategias complementarias
Donde:

ET,=error total admisible, expresado en porcen-
taje; ES=error sistematico, expresado en porcentaje;
CV = coeficiente de variacion del método

Eleccion de la regla operativa y la frecuencia de
control para cada procedimiento de medida

El calculo del nivel sigma de cada procedimiento ayu-
dard a conocer su comportamiento de una manera global,
para decidir la regla de control que se le debe apli-
car. Resulta muy facil para ello usar la calculadora de
Westgard'?.

Los procedimientos con un nivel sigma alto (6 o superior)
permitiran escoger reglas operativas de control interno per-
misivas o disminuir el nimero de muestras control en cada
serie analitica. Por el contrario, en aquellos procedimientos
con nivel sigma bajo (inferior a 3) sera dificil o imposible
encontrar reglas de control interno capaces de detectar los
errores inherentes al procedimiento (tabla 2) y sera necesa-
rio implementar estrategias complementarias.

No existe ningln sistema de control que nos garantice
que la probabilidad de deteccion es del 100% y la de falso
rechazo el 0%.

Cada laboratorio en funcion de sus caracteristicas, de su
sistema de medida y analito, puede implementar estrate-
gias complementarias para mejorar su sistema de control
de calidad y para disponer de herramientas adicionales para
documentar la accion tomada, en caso de causas de rechazo
no identificadas.

Ejemplos de estrategias complementarias son:

e uso del delta-check y de los percentiles poblacionales
como criterios de validacion de resultados

e examen de la concordancia de resultados en pruebas cli-
nicamente relacionadas

e recepcion en el sistema informatico de las alarmas emiti-
das por los instrumentos

e asegurarse que el valor mas frecuente observado en las
muestras de pacientes se mantiene como es habitual

e utilizar la validacion médica basada en la coherencia
de perfiles diagnosticos como herramienta del control
interno.

Siempre que sea posible, se recomienda escoger estrate-
gias de control (combinacion de regla operativa y nimero de
controles por serie analitica) con probabilidad de deteccion
de error superior al 0,90 y probabilidad de falso rechazo infe-
rior al 0,05. La regla clasica de 1,5 (un resultado control fuera
de intervalo comprendido entre la media y 2 desviaciones
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estandar en ambos sentidos) proporciona un 9.1% de fal-
sos rechazos cuando se procesan 2 controles por serie, y un
13.1% de falsos rechazos cuando se utilizan 3 controles por
serie. Por ello, a priori, no se aconseja el uso de esta regla
1. Las probabilidades de deteccion de error del procedi-
miento dependeran de las prestaciones del procedimiento
analitico y del maximo error total admisible que se haya
definido.

Debido a que tanto las prestaciones del procedimiento
de medida como el error total admisible suelen ser diferen-
tes para cada magnitud, es recomendable escoger reglas de
control especificas para cada una de ellas. Existen progra-
mas informaticos de gestion del control interno que ejecutan
esta funcion. Si no se dispone de ellos, lo mas sencillo es
recurrir a la grafica normalizada de Westgard, en la que
tras registrar los parametros sesgo, imprecision, error total
admisible y preferencia de Py y de Pg4e se visualizan varias
reglas estadisticas de control de la calidad?®-?? (fig. 1). El
laboratorio elige la que prefiere y repite este procedimiento
para cada magnitud y procedimiento analitico.

En general, para aquellos procedimientos con nivel sigma
6 o superior, podremos escoger reglas de control simples
(13.55 0 superior) con un nimero de controles por serie bajo
(2 o 3). Con niveles de sigma inferiores, puede ser reco-
mendable escoger reglas multiples y un nimero mayor de
controles por serie. Para procedimientos con sigma inferior
a 3, ni siquiera utilizando las reglas multiples mas complejas
y un nimero elevado de controles en cada serie obtendre-
mos un buen rendimiento del control interno. En este caso,
como ya se ha comentado anteriormente, es recomendable
la aplicacion de estrategias complementarias para aumen-
tar la probabilidad de deteccion de errores. A continuacion
se muestra un ejemplo de regla de control a emplear, en
funcion del valor o del procedimiento analitico:

Diseno del control de calidad interno para lactato
deshidrogenasa (LDH)

1. ET, (segln variabilidad bioldgica) =11,4%
CViph =2,2%, calculado a través de 20 valores del con-
trol segun la formula:

oV — 100 x.DE
media

d Nota: Aunque es recomendable utilizar un software de vali-
dacion flexible que permita escoger diferentes reglas para cada
magnitud, es posible, si no se dispone de él, usar reglas simples
distintas para las diversas magnitudes determinadas en un mismo
instrumento. Actualmente todos los instrumentos disponen de las
graficas Lewey-Jennings y se puede definir la desviacion estandar
(s) para cada prueba. Por ejemplo la regla para glucosa es 13s y
para creatinina 12s. Se introduce en el instrumento, en la grafica
Lewey-Jennings como s, el valor de 1,5s para glucosa y de 1s para
creatinina y dara alarma cuando el control supere 3s en la glucosa
y cuando supere 2s en la creatinina. En caso de reglas multiples, es
necesario disponer de un sistema informatico o un middleware del
laboratorio que tenga esta capacidad de discernir por magnitudes.

ESipn = 3,3% (dato obtenido del informe del control de
calidad interno gestionado externamente). Se obtiene
segun la formula:

(media grupo consenso — media controlinterno)

100 x .
media grupo consenso

El valor proporcionado por mi analizador es 155 y el
del grupo consenso es 150, por lo que:

(155 — 150)

ESion = 5

x 100

2. Calculo del valor o (ET, —ES)/CV

_(11,4-3,3)
O'LDH—T—3,7

Introduciendo este valor de sigma en alguna
de las aplicaciones informaticas citadas, la regla
a utilizar, con 2 niveles de control de calidad,
seria: [ 135|125 | |Ras| 14451 110s|

siendo P4 > 90% y Pfr=0,013.

Definicién de serie analitica

Ya que el procedimiento de control interno de la calidad
se aplica sobre cada una de las series analiticas, el labo-
ratorio debe tener definido el tamano de las mismas. Hay
2 formas de hacerlo: por tiempo, o por nimero de mues-
tras en las que se supone que el procedimiento es estable
(siempre y cuando se mantenga la misma calibracion y el
mismo lote de reactivo). Si se analizan pocas muestras o se
calibra diariamente, la serie puede incluir todo el trabajo
diario. En el caso de analizar muchas muestras o en equipos
que funcionan las 24 h, se deberia definir su tamano segin
la estabilidad (frecuencia de errores) del equipo.

Localizacién del control dentro de la serie analitica

La situacion del control dentro de la serie analitica debe
ser aleatoria, en funcion de la carga de trabajo. En series
pequenas puede ser suficiente colocar los controles al prin-
cipio y al final de la serie analitica®.

Calculo de los limites de control

Como se ha comentado anteriormente, un objetivo del
control interno es detectar un cambio en las condiciones
estables del procedimiento analitico superior a la especifi-
cacion que hayamos definido. Por este motivo, la media que
se utilizara para aplicar las reglas de control sera la obtenida
a largo plazo en el laboratorio con el procedimiento propio,
siempre que se haya asegurado previamente que no existe

€ Nota: Es importante tener en cuenta que colocar los contro-
les inmediatamente después de calibrar, aunque es necesario para
verificar la calibracion, no detectara posibles derivas posteriores.
Es aconsejable identificar estos controles como «de funcionamiento
inicial».
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Figura 1

Grafica normalizada de Westgard (ejemplo: colesterol con error total admisible de 20%).

Ejemplo de grafica de colesterol, con un error total admisible (denominado «Din») del 20% y con probabilidad de deteccion de error
(sistematico) del 90%. Las prestaciones del procedimiento de medida son: imprecision 2% y error sistematico (denominado «bias»)
2%. Para el punto operativo marcado en la grafica, habria que elegir la regla multiple o la regla 15 .

error sistematico apreciable®. La DE sera también la obte-
nida a largo plazo con el procedimiento de medida tal y como
se explico en el apartado «Imprecision o error aleatorio».

Los cambios de lote de material control deben conocerse
con tiempo suficiente para poder obtener valores medios
provisionales en el momento en que empiece a utilizarse
el nuevo lote. Deben realizarse un minimo de 20 medidas,
preferiblemente en dias diferentes. Si la concentracion de
la magnitud en el nuevo lote es similar a la del lote anterior,
puede utilizarse el valor de DE previamente establecido. Si
no es asi, se calculara a partir de las medidas en el nuevo
lote de control. Los valores de media y desviacion estandar
para el nuevo lote se han de verificar al cabo de un tiempo,
cuando se disponga de un numero suficiente de resultados
en las condiciones habituales de trabajo.

En cuanto a los materiales de control con valores asig-
nados por el fabricante, estos Unicamente serviran de guia
para comprobar que la media del laboratorio no se aleja
mucho de los valores esperados.

Acciones a tomar ante resultados control
fuera de limites

El control interno de la calidad sirve para sefnalar aquellas
series que deben ser rechazadas porque hay una alta proba-
bilidad de que el sistema analitico haya perdido estabilidad
debido a errores sistematicos o aleatorios no inherentes al
procedimiento analitico.

La senal de rechazo puede ser debida a la presencia de un
error que afecta a la calidad de los resultados, y en menor
medida, a un falso rechazo. Segln el analisis estadistico de
procesos no es posible identificar ante qué tipo de senal de
rechazo estamos.

Ante una serie rechazada se deben identificar las posibles
causas y para ello se recomienda el siguiente procedimiento:

1. Retener los resultados de los pacientes de la serie.

2. Realizar un estudio documentado cuyo objetivo sea iden-
tificar las causas probables que han podido producir el
rechazo de la serie.

3. El estudio podra concluir con diferentes situaciones que
conllevaran acciones diferenciadas.

Las posibles causas, su justificacion y la accion a tomar
se describen en la tabla 3.

Si el procedimiento para localizar posibles causas de
rechazo de series tuviera que ser utilizado mas de un 5% de
veces respecto al nUmero total de series procesadas (desde
el momento que se definieron las especificaciones y se ins-
tauro el procedimiento de control de calidad interno) el
laboratorio debe redefinir sus especificaciones de la cali-
dad a unas mas adecuadas al nivel de prestaciones que
realmente esta dando.

Malas practicas en control de calidad interno
Se consideran inaceptables las siguientes actuaciones:

e No tener definidas las especificaciones de la calidad.

e No utilizar el control interno de la calidad para aceptar o
rechazar series.

e No registrar los resultados obtenidos de control interno
de la calidad.

¢ No seguir las normas de reconstitucion y conservacion del
material dictadas por el fabricante.

e Utilizar material volumétrico inadecuado (por ejemplo,
no calibrado) en la reconstitucion del material de control.

e No actualizar el cambio de lote del material control.
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Tabla 3

Posibles causas de rechazo de una serie, su justificacion y la accion a tomar

Observacion Posible origen

Accion

Presencia de error grosero

- Mala identificacion del material de control

- Error de transcripcion

Pérdida de estabilidad del - Calibracion
sistema analitico; presencia - Deterioro de equipo
de error sistematico, - Otras explicaciones
aleatorio o suma de ambos
no inherente al método

No identificada?

- Reconstitucion inadecuada de material de control

- No se ha podido discernir una causa probable

- Reanalizar muestras de control

- Seguir el procedimiento de control de la
calidad interno para aceptar o rechazar
la serie

- Definir medidas correctoras

- Contabilizar la presencia de error grosero

- Revisar los resultados de los controles

- Seguir el procedimiento de control de la
calidad interno para aceptar o rechazar
la serie

- Definir medidas correctoras

- Contabilizar la presencia de error grosero

- Rechazar serie

- Resolver problema localizado

- Reanalizar la serie y los controles

- Contabilizar la presencia de error

Ejecutar procedimiento para reanalizar
muestras seleccionadas de pacientes”
En funcion de los resultados del
procedimiento, aceptar el resto de los
resultados de la serie o rechazar toda la
serie

Contabilizar la presencia de error no
identificado

3 En este caso, el laboratorio no podria informar ni implicita ni explicitamente que cumple la especificacion de la calidad inicialmente

seleccionada.
b El procedimiento consistira en:

a) Reanalizar una serie de muestras de pacientes representativo, en un rango amplio de valores.
b) Calcular la diferencia observada entre el analisis inicial y el reanalisis.

c) Comparar las diferencias frente a un valor maximo predefinido para cada magnitud.

d) Si las diferencias superan al maximo rechazar la serie, en caso contrario aceptar la serie.

El procedimiento para reanalisis de muestras debera estar detallado en un documento.

e Tras una alarma de rechazo, ir introduciendo muestras de
control, asumiendo que el error detectado por el proce-
dimiento es debido a una mala reconstitucion.

e Tras una alarma de rechazo, asumir que estamos ante un
falso rechazo y dar por buena la serie.

o Utilizar valores promedio de resultados control en lugar
de valores individuales.
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