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Dedicatoria

Wallace Henry Coulter February 17, 1913 - August 7, 1998

Introduccion

Wallace H. Coulter fue un prolifico inventor, un innovador y emprendedor. Aunque algunas personas
pueden no saber su nombre, sus invenciones e ideas han afectado practicamente a todo el mundo.

El Principio de Coulter (USPTO # 2656508), desarrollado en 1948, es una de sus mas de 80 patentes,
muchas de las cuales fueron invenciones realizados afos mas tarde. El principio de Coulter o "zona de
deteccién electréonica" es un método para el recuento y medicién de las particulas suspendidas en un
fluido. El Principio Coulter trajo grandes avances en ciencia, medicina y en la industria. De hecho,
todavia toca la vida de todos hoy, al realizar un andalisis de sangre, para pintar su casa, beber cerveza,
comer chocolate, tragar una pastilla o aplicarse cosméticos. Es fundamental para toners y ceramicas, asi
como también en la exploracién del espacio.

Nacido en Little Rock y criado en McGehee, Arkansas, Wallace era un hombre humilde integro,
impulsado por la filosofia de la ciencia al servicio de la humanidad. Con su hermano Joseph R. Coulter,
Jr., Wallace fundé la Corporaciéon Coulter y liderd esta empresa privada global de diagnéstico durante
toda su historia de 40 anos. En 1997, Beckman Instruments adquiri6 la Corporacién Coulter. Cuando
Wallace fallecié en agosto de 1998, su patrimonio fundé la Fundacién Wallace H. Coulter. La Fundacién
continda su mision trabajando con dieciséis universidades lideres de Estados Unidos implementando
procesos de desarrollo de productos usados en la industria medica cuyo propésito es el de acelerar y au-
mentar el niimero de invenciones e innovaciones desarrolladas en las universidades que se convierten en
productos que benefician pacientes. Cien afios después de su nacimiento, y mas de una década después
de su muerte, este héroe americano deja atras el legado de sus logros, asi como colegas, socios, amigos
y familiares en todo el mundo que se inspiraron en su influencia y contintian con su misién de la ciencia
al servicio de la humanidad.

"Decir poco y lograr mucho demuestra las caracteristicas de un gran hombre."”
Wallace Coulter
The Owl-1929 High School Yearbook, McGehee, AR

El Hombre

Wallace Coulter crecié durante la era de la invencién. Nacido en febrero de 1913, Wallace pasé sus
primeros anos en McGehee, Arkansas, un pequeno pueblo cerca de Little Rock. Wallace siempre tuvo
una mente inquisitiva. A los tres afios, quedd fascinado con los nimeros y los dispositivos. Cuando se
le ofrecié una bicicleta para su undécimo cumpleafios, el solicité en su lugar su primer dispositivo de
radio. Después de graduarse de la escuela secundaria a los 16 afios, asistié a su primer afio de universi-
dad en el Westminster College en Fulton, Missouri, sin embargo, su interés en la electrénica lo impulsé
a transferirse al Instituto de Tecnologia de Georgia para su segundo y tercer afno de estudio. Esto fue a
principios de 1930, y debido a la Gran Depresién, no pudo completar su educacién formal.

El interés de Wallace en la electrénica se manifesté en una variedad de puestos de trabajo no con-
vencionales. Por ejemplo, trabajé para la radio WNDR en Memphis, TN como locutor auxiliar, en man-
tenimiento de equipos y en la realizacion de algunos de los primeros experimentos en comunicaciones



moéviles. En 1935, se unié a General Electric X-Ray como un ingeniero de ventas y servicio en el area
mantenimiento de equipos médicos en Chicago. Aunque la practica de las empresas estadounidenses de
emplear expatriados no era comun antes de la Segunda Guerra Mundial, cuando la posibilidad de cubrir
el Lejano Oriente estuvo disponible, Wallace aprovechd la oportunidad de vivir y trabajar en el extranjero.
Durante los siguientes veinticuatro meses Wallace se basé en Manila, Shanghai y Singapur, brindando
servicios a todo el Extremo Oriente. Admiraba el exuberante paisaje y la variedad de frutas tropicales
y quedé fascinado con la historia China, su arte y su cultura. Wallace estaba en Singapur cuando los
Japoneses amenazaron la ciudad a finales de 1941. En diciembre, cuando los Japoneses comenzaron a
bombardear la ciudad, se encontré con un pequeno barco de carga con destino a la India y se fue al am-
paro de la oscuridad. Después de unas semanas en la India, Wallace se dio cuenta de que el regreso a los
Estados Unidos a través de Europa era imposible. Eligié un camino a casa no tan directo, iniciando su
travesia a través de Africa y América del Sur. Le tom6 cerca de 12 meses, por fin regresar a los EUA en
la Navidad de 1942. La estancia de Wallace en el Lejano Oriente y su larga travesia a casa atravesando
cuatro continentes, fue una experiencia transformadora para un joven de una pequena ciudad de Estados
Unidos de América. Influy6 para siempre sus valores, tanto profesionales como personales.

Aunque Wallace Coulter recibié muchos reconocimientos , siempre evitd la publicidad y ser el centro
de atencién. Para Wallace, el logro fue importante y no los elogios. Vivia modestamente e invirtié una
parte extraordinaria de las ganancias de la compania de nuevo en la investigacién y el desarrollo. Wal-
lace permaneci6 solo durante toda su vida, su empresa y sus empleados se convirtieron en su familia.
Wallace era un hombre compasivo que siempre animo a sus empleados a sonar y hacer lo mejor. El ayudé
personalmente a muchos de los empleados y a sus familias, proporcionando préstamos, becas y patro-
cinios. Tras la venta de la Corporacién Coulter, Wallace se asegurd de que su familia de empleados se
beneficiara mediante la asignacién de un fondo total de $ 100 millones para que se pagara, en funcién
de sus afios de servicio, a cada uno de los empleados en todo el mundo.

"Cuando Joe y yo estabamos perfeccionando el Principio de Coulter, dificilmente
pudimos haber soriado con la explosién tecnologica que se derivaria de ello.”
Wallace Coulter

1995

El Inventor

Después de la guerra, Wallace trabajé para varias empresas de electrénica, incluyendo Raytheon y
Mittleman Electronics en Chicago. Como todo gran inventor, Wallace mantiene un laboratorio de garaje
en su casa para trabajar con ideas y proyectos prometedores.

Trabajando en un proyecto para el Departamento de Investigacion Naval, Wallace estaba tratando de
estandarizar el tamafo de particulas de pigmento utilizados en la pintura en los acorazados de Estados
Unidos con el fin de mejorar su adherencia al casco. Una fria noche de invierno tempestuoso, Wallace
encontré que el suministro de pintura para el experimento se habia congelado mientras él estaba fuera.
Como no queria volver a la intemperie, se pregunté: ";Qué sustancia tiene una viscosidad similar a la
pintura y esta facilmente disponible?" Usando su propia sangre, una aguja y un poco de celofan, invento
lo que mas tarde se conocié como el Principio Coulter® — el principio de la utilizaciéon de impedancia elec-
tronica para contar y medir particulas microscépicas suspendidas en un fluido.

Los primeros intentos de Wallace de patentar su invento fueron rechazados por mas de un abogado
que creia que "no se puede patentar un agujero". Persistente como siempre, Wallace finalmente solicité su
primera patente en 1949 y se emiti6é (USPTO # 2656508) el 20 de octubre de 1953. El Principio Coulter es
responsable de gran parte de las practicas actuales en los laboratorios clinicos en el area de hematologia.
Hoy en dia y todavia después de 60 afios, la mayoria de los recuentos sanguineos completos (CBC, por
sus siglas en inglés) se realizan en instrumentos utilizando el Principio Coulter.



"Todos los problemas tienen solucién... sélo debemos romperlos en trozos pequeriosy
resolver de una sola pieza a la vez"
Wallace Coulter

El innovador

Las dos grandes pasiones de la vida de Wallace eran aplicar los principios de la ingenieria para
ayudar a resolver los desafios clinicos y abrazar asi a la diversidad de las culturas del mundo. Su primera
pasién lo llevo a inventar el Principio Coulter™. Su segunda pasién lo llevé a establecer mas de veinte
subsidiarias internacionales. Luego esto se transformoé en una practica estandar de negocios, Wallace
identificé que era imperativo emplear personal local para servir a sus clientes.

Cuando era llamado a desempefiar tareas en hospitales trabajando para GE, Wallace observo a los
trabajadores dellaboratorio inclinados sobre los microscopios contando manualmentelas células sanguineas
desparramadas sobre porta objetos. Practico como siempre, y sabiendo que debia existir una forma mas
facil de realizar esa tarea, Wallace focaliz6 la primera aplicacion del Principio Coulter en el recuento de
glébulos rojos. Este instrumento fue conocido como el Contador™ Coulter®. Mediante la automatizacién
de este proceso laborioso que se realizaba con anterioridad de forma manual, Wallace revolucioné la
practica de la hematologia en el laboratorio clinico. A través de lo que se ha convertido en la prueba de
diagnéstico mas solicitada en el mundo entero, el recuento completo de células sanguineas (CBC, por
sus siglas en inglés), Wallace ayudé a cambiar de manera radical la relacion médico paciente. Wallace
también fue pionero en el campo de la citometria de flujo y anticuerpos monoclonales. Estas tecnologias
son utilizadas en la caracterizacién y tratamiento del cancer, leucemia y enfermedades infecciosas. El
anticuerpo B-1 (anti-CD20, por sus siglas en inglés), comercializado como Bexxar, desarrollado bajo su
direccién esta aprobado por la FDA para pacientes con linfoma folicular para pacientes con recaida o las
cuales la enfermedad persiste después del tratamiento inicial.

“Los desafios son buenos, y verdaderamente teniamos una gran cantidad de ellos”

Wallace Coulter

El empresario

En 1958, Wallace y su hermano, Joseph R. Coulter, Jr., fundaron Coulter Electronics para fabricar,
comercializar y distribuir sus Contadores Coulter. Desde los comienzos fue una empresa familiar, con
el Sr. Joseph, su padre, desempenandose como secretario tesorero. Wallace y Joe, Jr. construyeron los
primeros modelos, los cargaron en sus carros y vendieron personalmente cada unidad. En 1959, para
proteger los derechos de patente, se establecieron subsidiarias en el Reino Unido y Francia. En 1961,
los hermanos Coulter trasladaron su empresa en crecimiento al area de Miami, Florida, donde ellos
permanecieron por el resto de sus vidas.

Wallace insisti6 en que la compania debia mantener la cadena completa de suministro: investig-
acién y desarrollo, fabricacién, distribucién, ventas financiacién, entrenamiento y servicio y soporte post
venta. De hecho la Corporacién Coulter fue la primera compainiia de diagndstico que daba soporte a sus
Instrumentos con los reactivos y materiales de control necesarios para la operacién completa del sistema.

Bajo el mando de Wallace como presidente, la compania se convirtié en la industria lider en equi-
pamiento para el analisis de células sanguineas, empleando casi 6.000 personas en 19 paises, con mas
de 50.000 instalaciones de instrumentos. La compania ha dado lugar a una familia entera de instrumen-
tos, reactivos y controles, no solamente en el area de hematologia sino también para citometria de flujo,
analisis industrial de particulas finas y otros diagnésticos de laboratorio.



En la década de los 90, la Corporaciéon Coulter era una de las mas grandes empresas privadas de
diagnostico en el mundo. En Octubre de 1997, la Corporaciéon Coulter fue adquirida por Beckman Instru-
ments, Inc., y la compafia pas6 a ser conocida como Beckman Coulter, Inc.

“Vamos a hacerlo mas facil, mas rapido y de manera mads confiable que nunca para
diagnosticar enfermedades. El paciente sera el gran beneficiado.”
Wallace Coulter

El legado

Wallace fue una persona muy reservada que no buscé reconocimiento publico, pero sus logros son
numerosos. Recibi6 alrededor de 80 patentes, muchas de las cuales le fueron asignadas por los descu-
brimientos realizados afos después de la invencién del principio Coulter®. Wallace Coulter fue galar-
donado con el prestigioso premio John Scott por su labor cientifica que se les otorga a inventores cuyas
innovaciones han tenido un efecto revolucionario sobre la humanidad. Con este premio creado en 1816
para “los hombres y las mujeres ingeniosas”, Wallace se unié a sus héroes de la infancia; Thomas Edison,
Maria Curie, Jonas Salk y Guillermo Marconi.

Recibié doctorados honorarios del Georgia Institute of Technology, Westminster College,la Universidad
de Clarkson, la Universidad de Miami y la Universidad Barry. Fue honrado con el Premio IEEE Morris
E. Leeds, Industrial del Ano Florida, y el Buyline Samme Lifetime Achievement Award MD. Wallace es
la Gnica persona que no siendo médico o un hematélogo ha recibido por parte de la Sociedad Americana
de Hematologia (ASH, por sus siglas en inglés) el Premio al Servicio Distinguido por su enorme con-
tribucién al campo de la hematologia. El fue el destinatario del Association of Clinical Scientist's Gold
Headed Cane Award y miembro del Instituto Americano de Ingenieria Médica y Biolégica (AIMBE, por
sus siglas en inglés). En 1998, fue incluido en la Academia Nacional de Ingenieria. En 2004, Wallace fue
incluido en el National Inventor’s Hall of Fame. En el 2013, afio de centésimo aniversario fue reconocido
como el primer recipiente del “Golden Goose Award” que reconoce a cientificos e ingenieros los cuales a
través de investigaciones fundadas por el gobierno Americano han tenido un profundo impacto para la
humanidad y creado gran beneficio economico para la nacion.

Cuando Wallace falleci6 en agosto de 1998, dono toda su riqueza para la formacion de la Fundacion
Wallace H. Coulter. La Fundacién continda su legado, trabajando con las principales universidades de
Estados Unidos para establecer un proceso de tipo empresarial para acelerar la introduccién de las inno-
vaciones académicas del area de la salud en el mercado con el objetivo de mejorar la atencion al paciente.
Ademas, en reconocimiento a la pasién de Wallace para mejorar la atencién sanitaria en los paises en
desarrollo, la Fundacion esta trabajando en colaboracion con las sociedades médicas de Estados Unidos
para llevar a los dltimos avances en las practicas médicas y de laboratorio para estos paises. De especial
interés es el trabajo de la Fundacion en América Latina con la Asociacién Americana de Quimica Clinica
(AACC, por sus siglas en inglés) y la Sociedad Americana de Hematologia (ASH, por sus siglas en in-
glés). En el tercer ano de un compromiso de ocho afnos, con el objetivo de llegar a 5.000 profesionales de
América Latina, el objetivo de la iniciativa juntamente con la AACC es elevar la practica de la calidad
analitica en los laboratorios clinicos. Trabajando con la Sociedad Americana de Hematologia (ASH siglas
en Ingles) la Fundacién, en 2007, se estrené los Highlights of ASH® para ofrecer programas educativos
sobre los avances en los tratamientos clinicos para los pacientes con cancer de la sangre y otros trastornos
sanguineos. El programa tuvo tanto éxito que se ha convertido en un encuentro anual.

Ahora, cien afios después de su nacimiento, y mas de una década después de su muerte, este héroe
americano deja atras el legado de sus logros, asi como colegas, socios, amigos y familiares en todo el
mundo que se inspiraron en su influencia y continiian su misién de lograr que la ciencia esté al servicio
de la humanidad.



Prélogo a la edicion Wallace Coulter
James O. Westgard, PhD

Calidad es mejorar continuamente, nunca des por sentado que esta todo hecho y que te puedes
dormir en los laureles. De alguna manera, he estado intentando emular mi carrera con la de Wallace
Coulter, quien dedico la suya a la mejora de la tecnologia para el analisis de sangre e incluso, yendo
mas lejos, dedicd su vida no solo a construir una exitosa compafia, sino también, a mejorar la salud de
todos. Su fundacién, que contintia su misién y una edicién especial de este libro forman parte de sus
esfuerzos por difundir sus conocimientos sobre las mejoras de las practicas en control de calidad en
todo el mundo. Estoy sumamente agradecido por el honor de formar parte de la misiéon de la fundacién
Coulter.

Algunos laboratorios pueden carecer de la capacidad para obtener una formacién adecuada en
el control de la calidad. En otros laboratorios la sabiduria convencional estd en que la calidad analitica
ya no es mas un problema, los laboratorios deberian enfocarse en la seguridad del paciente lo cual
generalmente significa prestar atencién a procesos pre analiticos y pos analiticos, en lugar de procesos
analiticos. Permitanme recordarles que no hay nada méas peligroso para nuestros pacientes que unos
resultados erréneos.

Ni doctores ni pacientes pueden tener un control adecuado de nuestros procesos de prueba para
asegurarse que son correctos. Ellos dependen de nosotros, los laboratorios, para asegurarse que los
numeros son exactos. Calidad analitica es, probablemente, atin mas critica hoy en dia debido a que las
pruebas a pacientes son realizadas por procesos de medicién diferentes, en laboratorios diferentes y
por personal con conocimientos de laboratorio diferentes.

Calidad es sinénimo de seguridad; nuestros esfuerzos deben en primer lugar evitar los prob-
lemas antes de que ocurran, pero en caso que ocurriesen, es primordial detectar los errores antes de
poner en riesgo al paciente. En el mundo perfecto de las pruebas analiticas todos los problemas po-
drian ser evitados. Desafortunadamente, ain no vivimos en ese mundo perfecto, contintian existiendo
problemas analiticos con nuestros sistemas de medicién y todavia prevalece la capacidad de detectar
los problemas cuando ocurren.

Una de las técnicas mas rentables para detectar el error, es el control estadistico de la calidad
herramienta poderosa cuando esta disefiada e implementada correctamente. Sin embargo puede ser,
en si misma, un problema cuando esta mal disefiada o aplicada inadecuadamente.

Este libro les ayudara a entender los principios y las practicas para poder hacer correctamente
un mejor control de la calidad. El primer principio tiene que ver con la aplicacién de las normas de
control adecuadas y el nimero correcto de control de medicién, con el fin de detectar errores de impor-
tancia médica. El segundo principio esta relacionado con saber como aplicar correctamente los proced-
imientos de control de la calidad, los cuales involucran muchos detalles sobre la creaciéon de graficos
de control, el trazado de los datos de control, la interpretacion de los resultados de control, el recono-
cimiento cuando los resultados pueden ser informados, la decisiéon cuando es necesario la solucién de
problemas y la correccién de cada proceso de prueba.



Agracedicientos

Este libro no hubiera existido sin la ayuda de otras personas. Los colegas que han contribuido
en la escritura estan identificados en la lista de autores. Su ayuda constante fue fundamental para
el desarrollo de esta edicion.

A medida que trabajabamos en esta nueva edicion, recordé que algunas de las personas que
han sido muy influyentes en el desarrollo de mis ideas sobre control de calidad ya no estan entre
nosotros. Bernie Statland, un hombre parte occidental quien estuvo un afio en Dinamarca ayudan-
dome a organizar mi primer sabatico que se convirtié en la base de todo este trabajo de control de
calidad. No llegué a ir a Dinamarca, en su lugar fui a Suecia donde Carl-Henrik de Verdier era
Profesor en la Universidad de Quimica Clinica de Uppsala. Frank Larson, quien era el Director de
Laboratorio en la universidad de Laboratorio Clinico de Wisconsin, conocia al Profesor de Verdier
e hizo posible mi estancia en Suecia ese afio. En Uppsala, también tuve la suerte de trabajar con
Torsten Aronsson, quien fue un gran amigo y también de mi familia. Volviendo a casa, Ron Laessig,
companero profesor universitario fue un estimulo constante durante toda mi carrera en la Univer-
sidad de Wisconsin. Todos fueron importantes contribuyentes en la obra de mi vida sobre la gestién
de calidad de los laboratorios.

En la Fundaciéon Wallace Coulter, queremos agradecer por sus incansables esfuerzos y apoyo
a Elias Caro , Mara Neal y Sue Van. Sin ellos este libro no hubiese existido.

Quiero agradecer especialmente a mi hijo Sten por sus contribuciones en la escritura y tam-
bién en el proceso de produccién que convierte estas palabras en forma impresa y material para la
red. Gran parte del material nuevo en esta edicién se debe a la persistencia de Sten por mejorar y
ampliar la cobertura en la consideracion de evolucién de nuevas practicas.

Como siempre, mi mujer Joan merece todo el crédito por permitirme continuar con mi ob-
stinada fijacién con calidad, incluso después de mi jubilacién de la Universidad de Wisconsin. Ella
ahora esta animandome a centrar mis esfuerzos en el control de calidad en una nueva direccién -la
cocina de calidad- que espera dar a lugar a otra serie de procedimientos de control de calidad West-
gard para la casa y el hogar que, sin duda, proporcionaria alimento nuevo para el pensamiento y tal
vez lo llevaria a un libro de cocina de control que hace que todo sea facil y rapido. |Si pudiéramos
hacer eso por usted en el laboratorio!

Agradecemos el leal apoyo de muchos de ustedes en la comunidad laboratorio. Este negocio
de control de calidad, es una labor de amor que vale la pena por su interés en nuestras ideas y en
nuestras practicas recomendadas. Su calida acogida en todo el mundo sigue inspirando a nuestros
esfuerzos para proporcionar estos materiales educativos y de formacion.

James O. Westgard
Madison Wisconsin
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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 general de la calidad. Discutimos
algunas guias practicas nacionales e internacionales que definen términos
1mportantes eidentificamos los elementos basicos del sistema de gestion de
la calidad. También vamos a describir un proceso de gestion de la calidad
que incorpora el “método cientifico” como base para la gestion objetiva.
Este proceso de “gestion de la calidad total” brinda una perspectiva de los
componentes importantes que deben ser implementados eidentifica donde
encaja el Control de la Calidad dentro de la calidad global. Tomaremos
conceptos de Control de la Calidad de estas guias y los aplicaremos en el
resto de los capitulos.

Objetivos:

* Repasar guias practicas importantes que brindan un entorno para
la gestién de la calidad en los laboratorios.

* Describir los elementos esenciales de un sistema de gestion de la
calidad.

+ Identificar el rol del Control de la Calidad en un sistema de gestion
de la calidad en los laboratorios.

+ Identificar guias especificas para el Control de la Calidad.

Materiales del Capitulo:

* Introduccion a la Calidad y a la Gestion de la Calidad.

« ISO 15189 Laboratorios Médicos — Requerimientos particulares
para calidad y competencia. (Si esta disponible).

+ CLSI HSO1 Modelo de Sistema de Gestion de la Calidad para el
Cuidado de la Salud (Si1 esta disponible).

+ CLSI GP26 Aplicacion de un Modelo de Sistema de Gestion de la
Calidad para Servicios de Laboratorio (Si esta disponible).
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Tareas a realizar:

Estudiar los materiales del capitulo.

Repasar:I1SO 151890 CLSI HS01 y GP26 sise encuentran disponibles.
Identificar las guias de acreditacién e inspecciéon adoptadas por su
laboratorio.

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

Preguntas de Autoevaluacion:
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,Qué significa la calidad?

., Qué se necesita para hacer a la calidad medible?

,Qué son los “elementos esenciales del sistema de la calidad”?
(Cuales son los componentes del proceso de gestion de la calidad?
(Cuales son las prioridades a la hora de establecer un proceso de
gestion de la calidad en un laboratorio?

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

La gestion de la calidad en laboratorios de analisis clinicos esta, en la actualidad,
generalmente sujeta a guias nacionales o internacionales de buenas practicas
de laboratorio. Por ejemplo, muchos paises adoptan alguna versién de las guias
de la calidad y competencia de la Organizaciéon Internacional de Estandares
(International Organization for Standardization “ISO”), como se encuentra
descriptoenISO 15189 [1]. Orientaciones similares paralaimplementacion de un
“Sistema de Gestién dela Calidad” también se encuentran en guias por consenso,
desarrolladas por el Instituto de Estandares para Laboratorios Clinicos (Clinical
and Laboratory Standard Institute “CLSI”), como se observa en sus documentos
HSO01 [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 guias profesionales para acreditacion e inspeccion,
como las del Colegio Americano de Patélogos (College of American Pathologists
“CAP”), The Joint Commission (TJC) o COLA en Estados Unidos.

Los Directores, gerentes, y supervisores necesitan familiarizarse con los
documentos de referencia apropiados, que gobiernan las practicas en su
laboratorio. Los analistas necesitan entender ciertos requisitos técnicos para
la operacion de procesos analiticos, particularmente la validaciéon de métodos
y el Control Estadistico de la Calidad. Nuestro objetivo en esta introduccién 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 la calidad, pero ;qué significa exactamente? Se pueden
encontrar muchas definiciones en la literatura, pero necesitamos una que nos
ayude a entenderla calidad de una manera practica. Aquihay algunas definiciones
que brindan un buen punto de partida:

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

+ Juran — Calidad significa apto para su uso [6].

*  Crosby — Calidad significa conformidad con los requisitos [7].

* Deming — La Calidad deberia estar dirigida a las necesidades del cliente

[8].
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Estas definiciones provienen de la industria y de algunos gurus de la calidad,
que fueron lideres en la gestién de la calidad industrial en la Gltima mitad del
siglo 20. Notese que todas estas definiciones 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 caracteristicas
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.

*  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]

Notese que esta definicion tiene 20 afios. La gestion de la calidad en laboratorios
de analisis clinicos tiene una larga historia y no fue inventada por ISO o CLIA o
CLSI. Estas guias se introdujeron 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 los laboratorios.

Esta definicion de la calidad reconoce la “totalidad de rasgos y caracteristicas”
que hacen alacalidad multi-dimensional. Algunas veces cuando discutimos sobre
calidad, estamos en realidad discutiendo acerca de distintas caracteristicas, por
ejemplo, un médico que esta disgustado por la calidad pobre de una prueba.
Nosotros sostenemos que la prueba estaba bajo control y que la misma cumple
con los requisitos de la 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 reporte no fue entregado hasta pasadas las 2 horas, el médico
tiene derecho a quejarse porque el laboratorio no le brindé la calidad 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
laboratorionecesita establecer susrequisitos para informar resultados de rutina,
prioritarios y de emergencia. Reuniones y discusiones con los usuarios, en este
casomédicos y enfermeras, deberian ayudar aidentificar las necesidades clinicas.
Como las mediciones son en unidades de tiempo, minutos u horas, entendidas
tanto por el cliente como por el laboratorio, podemos comunicar, definir y medir
la calidad en términos de tiempo de entrega.
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La calidad analitica no es tan facil de entender. ;Cémo deberia establecerse el
requisito? ;Deberia ser en la forma de sesgo permitido, imprecisién permitida
o error total permitido? ;Como se llega a definir un nimero? En este caso, el
médico-usuario y el paciente-cliente no poseen los conocimientos técnicos para
discutir sobre las caracteristicas de desempeno de un procedimiento de medida,
por consiguiente los profesionales del laboratorio deben ser responsables de
comprender las necesidades clinicas e interpretar aquellas necesidades en
términos de metas de desempefio analitico. Esa es nuestra responsabilidad
respecto a los “requisitos implicitos” de la definicién de la calidad. El laboratorio
debe tomar la responsabilidad porque el médico y los pacientes no pueden definir
ala calidad en los términos técnicos de interés en el laboratorio.

¢, Qué es la gestion de la calidad?

Otra vez, comenzaremos con algunas definiciones, esta vez del documento CLSI
HSO01, que describe un modelo de gestion de la calidad [2]:

 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 cumpliran 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 (ISO 9000).

e Indicadores de la calidad — Observaciones, estadisticas, o datos
definidos por la organizacion o servicio los cuales tipifican el desemperno
de un proceso de trabajo dado y brindan evidencia de que la organizacion
o servicio satisface sus intensiones de la calidad (AABB)..

* Gestiondelacalidad—-Actividades coordinadas para dirigiry controlar
una organizacion en lo relativo a la calidad (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 sistematicosyorientados al proceso son esenciales para alcanzar
los objetivos de la calidad.

* Politica de la calidad — Intenciones globales y orientacion de una

organizacion relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por
la alta direccion (ISO 9000).
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» Elementosesencialesdeunsistemadelacalidad— Seriedebloquesde
construccion organizados para la gestion de la calidad. HS01 (documento
de la CLSI) describe los “elementos esenciales del sistema de la calidad”
(“Quality System Essentials” (QSE) ) como se muestra a continuacion:

* Documentos y Registros,

*  Organizacion,

*  Personal,

*  Equipamiento,

+  Compras e Inventario,

+  Control de Proceso,

*  Gestion de la Informacion,

+  Evaluacién Externa e Interna,
*  Mejora de Procesos,

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

Estas definiciones, aunque oficiales y ampliamente usadas en los documentos
ISO y CLSI, no crean por si mismas una explicacién sobre qué hacer para
gestionar la calidad, o como hacerlo. La gestion de la calidad es obviamente un
proceso complicado que involucra muchos elementos, componentes y puntos
esenciales y requiere una cuidadosa organizacion e implementacién. 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 del laboratorio, podria ser mas facil entender la
gestion de la calidad en términos de “proceso cientifico” que aprendimos como
parte de nuestros cursos cientificos y de entrenamiento. El enfoque esencial en
la experimentacion cientifica puede ser descrito como Planificar — Ejecutar —
Verificar — Actuar [Planear (Plan) - Ejecutar (Do) - Verificar (Check) - Actuar
(Act)], o ciclo PDCA. Aprendimos a identificar un problema o interrogante,
desarrollar un experimento para tratar el tema, llevar a cabo el experimento,
verificar los datos experimentales y luego actuar en base a los datos obtenidos.
A menudo la accion lleva a planificar un experimento mejor y repetir el proceso
hasta que podemos responder la pregunta de interés. Podemos adaptar este
enfoque cientifico para proveer un modelo de gestiéon de la calidad, como se
muestra en la figura 1-1.
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Re - Ingenieria
Disefio Seis Sigma
Lean

P lanificacion

Gestion de Guias
Riesgos CLSLISO
P rocesos

Mejora k Objetivos

Seis Sigma Q=

E valuacion C ontrol

Auditoria

Indicadores de la Calidad

L aboratorio

Acreditacion

Figura I-1. Entorno de un proceso de la calidad total (Total Quality Manage-

ment (TQ)) y programas relacionados con la Mejora Continua.

Este modelo refleja claramente el ciclo PDCA, donde “planificar” se
encuentra en la parte superior, “ejecutar” describe los procesos del labo-
ratorio destinados a realizar el trabajo, “verificar” incluye al control y
evaluacion de la calidad y “actuar” refleja las acciones necesarias para
solucionar los problemas y mejorar el proceso. Para describir el proceso,
comenzaremos con “Ejecutar” porque la definicién de procesos de trabajo
y estandarizacion de como se realiza el trabajo es usualmente el primer

paso en la gestion de la calidad.

* Procesos de la Calidad del Laboratorio (Quality Laboratory
Processes (QLP)) refiere a las politicas, procedimientos, estandares
de personal, recursos materiales, etc., que determinan como se realiza
el trabajo en el laboratorio. Los manuales de métodos del laboratorio
describen los procedimientos de operacion estandar (SOPs) y los procesos

para generar los resultados de las pruebas.

* ControldelaCalidad (Quality Control (QC)) refiere a procedimientos
para efectuar un seguimiento de los procesos de trabajo, detectar problemas,
y realizar correcciones previas a liberar los productos y servicios. El control
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estadistico dela calidad es un procedimiento de fundamental importancia
para el seguimiento del desempeno analitico de los procesos de ensayo
del laboratorio.

+ Evaluacion de la Calidad (Quality Assessment (QQA)) refiere a un
seguimiento mas amplio de otros aspectos u otras caracteristicas de la
calidad como el tiempo de entrega de resultados, preparacién del paciente,
toma de muestras, e informe de resultados que son seguidos a través de
actividades mas extensas de evaluacion de la calidad. Los ensayos de
aptitud (Proficiency Testing (PT)) o Esquemas de evaluacién externa de
la calidad (External Quality Assessment (EQA)) brindan una medida
externa del desempeno. Notese que usamos el término evaluacién en
vez de aseguramiento porque el énfasis esta en obtener mediciones de la
calidad. El aseguramiento de la calidad es el resultado de todo el proceso,
no simplemente un componente del mismo.

* Mejora de la Calidad (Quality Improvement (QI)) esta orientada a
determinar la causa raiz o fuente de los problemas identificados a través
del QC y QA. Las causas de algunos problemas pueden ser determinadas
por analistas individuales, pero muchos de los problemas mas complejos
requieren de un proceso de resolucién de problemas en grupo que utiliza
herramientas particulares de QI (como diagramas de flujo, diagramas
de Pareto, diagramas de causa y efecto o espina de pescado, analisis de
campo de fuerza etc.).

+ Planificacion de la Calidad (Quality Planning (QP)) se centra en
establecer y validar procesos que satisfacen las necesidades del cliente. La
seleccion y la validacién de nuevos procedimientos de medida e instrumentos
encaja aqui, tanto como la seleccion y disefio de procedimientos de Control
Estadistico de la Calidad y sistemas analiticos de la calidad.

* Objetivosdela Calidad (Quality Goals (QG)) representa los objetivos
o requisitos que deben ser alcanzados para satisfacer las necesidades
de los clientes. Para la calidad analitica, los requisitos deberian estar
destinados a brindar resultados correctos dentro de limites establecidos.
ISO a menudo utiliza la frase “uso previsto” como una expresion general
de necesidades clinicas o requisitos, pero queremos ser mas especificos
aqui 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 circuito de retroali-
mentacion. QLP define las politicas, procedimientos, y procesos que se necesitan

para llevar a cabo el trabajo. QC y QA miden cuan bien se esta realizando el
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trabajo. Cuando se detectan problemas, QI se orienta causas raiz, las cuales
pueden ser luego eliminadas a través de QP, en este caso re-planificando el pro-
ceso de ensayo e implementando nuevas y mejores formas de realizar el trabajo,
lo que lleva a cambios en QLP. Por lo tanto, este proceso de gestiéon provee un
ciclo para la mejora continua de la calidad.

Es importante comprender que las definiciones de objetivos de la calidad
y la implementacion de un proceso de planificacion de la calidad son esenciales
para el aseguramiento de la calidad. No obstante, a menudo estos dos compo-
nentes no estan presentes, o no se encuentran bien desarrollados en muchos
laboratorios. Si bien tenemos presupuestos financieros bien definidos para
gestionar nuestros recursos, también necesitamos presupuestos de error para
orientar nuestra gestion de la calidad [10]. Tales presupuestos de error son
criticos para la seleccion y evaluacion de procedimientos de medida analiticos y
también para el desarrollo de sistemas de control de la calidad que garanticen
que no generamos resultados que exceden los requisitos de la calidad deseados.
La necesidad de definir “limites de tolerancia” o errores permitidos es una parte
esencial de la gestion de la calidad (QM) Seis Sigma [11], por consiguiente la
extension del TQM con conceptos y métricas Seis Sigma hacen a la gestion de
la calidad un proceso mucho mas cuantitativo.

Este proceso de gestion de la calidad puede ser aplicado a cualquier parte
del total de pruebas de un laboratorio y hay muchas herramientas adicionales
y técnicas que mejoran este proceso central.

+ Las guias y estandares de CLSI e ISO brindan orientacién sobre buenas
practicas delaboratorio que deberian ser implementadas en el laboratorio;

+ Lainspeccion y la acreditacion proveen una auditoria externa del sistema
de la calidad del laboratorio para evaluar aquellos puntos débiles que
necesitan mejora;

*  LosIndicadores de la Calidad son monitores cuantitativos del desempenio
que brindan una evaluacién y comparacion de los servicios del laboratorio;
los ensayos de aptitud (Proficiency Testing (PT)) y los esquemas de
Evaluacion Externa de la Calidad (External Quality Assessment (EQA))
son comunmente utilizados como monitores externos del desempeno
analitico;

+  Seis Sigma (Six Sigma) brinda herramientas cuantitativas para medir la
calidad contra los requisitos en una escala sigma o absoluta, con puntos de
referencia de la industria para saber cuan buena deberia ser la calidad (6
sigma) y que calidad no es aceptable para procesos de producto (3 sigma);

pagina 9



Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

+  Lagestionderiesgosbrinda herramientascomoel Modo de Analisis de Falla
y Efecto “Failure Mode Effect Analysis” (FMEA) para identificar causas
0 errores y proveer orientacién de como mitigar los riesgos (prevencion,
deteccidon, eliminacién, recuperacion); La Seguridad del Paciente pone
énfasis en identificar y corregir problemas en el proceso total de analisis,
el cualincluye el proceso pre-analitico, analitico, y post-analitico (o proceso
pre-examen, examen, y post-examen en la terminologia ISO);

+ Eldisenode Seis Sigma brinda una metodologia de planificaciéon detallada
para alcanzar los objetivos de la calidad y mejorar el desempeno del
proceso. La re- ingenieria provee guias para un mejor re-disefio de
procesos; Lean brinda una metodologia enfocada en reducir el tiempo del
ciclo para optimizar la eficiencia y reducir costos. La aplicacion actual de
Lean en los laboratorios demuestra la evolucién de la re-ingenieria de
procesos de negocio y avala la importancia creciente de la planificacién.
Cuando los laboratorios acoplan Lean a Seis Sigma (a menudo llamado
Lean and Six Sigma), logran una metodologia de planificacién que incluye
tanto la eficiencia como a la calidad.

Todos estos enfoques complementan el proceso central de gestion de la cali-
dad y contribuyen a una mejor gestién de la misma, brindando nuevas técnicas,
herramientas, y metodologias para llevar a cabo acciones preventivas, acciones
correctivas, indicadores de desempeno, medidas de la calidad, identificacién de
causas raiz, optimizacion de la calidad, reduccion de costos, maximizacion de
la eficiencia, etc. Deberian ser entendidos como parte del proceso de gestion de
la calidad total y no alternativas para ese proceso.

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

Las guias de la CLSI HSO1 recomiendan las siguientes prioridades para
implementar los Elementos Esenciales del Sistema de la Calidad (QSEs):

“La confirmacion de compromiso del liderazgo es primordial para el éxito
de la implementacién del sistema de gestién de la calidad. El1 QSE de la orga-
nizacién necesita ser uno de los primeros QSEs implementados”.

“Las siguientes actividades establecen los fundamentos y directrices para
1mplementar el sistema de gestion de la calidad y pueden ser implementadas en
el orden que mejor se ajuste a las necesidades particulares de la organizacion
0 servicio’.

* “Desarrollo delos documentos del manual dela calidad (QSE: Documentos
y Registros)

* Desarrollo del procedimiento parala gestiéon de incidencias (QSE: Gestion
de Incidencias)

* Desarrollo de procesos para controlar documentos y registros (QSE:
Documentos y Registros)

. Analisis y validacion o verificacion de procesos de trabajo, con elabo-
racion de procedimientos e instrucciones (QSE: Control de Procesos); e

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

El compromiso de la direccion y el liderazgo son claramente los puntos de
partida para la gestion de la calidad, continuando con el establecimiento de
una estructura organizada que sostenga el desarrollo y la documentacion de
procesos de trabajo de la calidad, asi como también la validacion de métodos,
control de procesos y seguimiento de incidencias. En el contexto de los procesos
de gestion de la calidad de la figura 1-1, el desarrollo y documentacién de los
procesos de trabajo corresponde a nuestro componente de Procesos de la Calidad
del Laboratorio. El seguimiento del desempefio a través de control de procesos
y seguimiento de incidencias corresponde a los componentes de Control de la
Calidad y Evaluacion de la Calidad. Por consiguiente, una vez que se establecen
los procesos de trabajo, la prioridad es el control del proceso, que es el foco de
estos capitulos.
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¢ Cual es la cuestién?

Es importante comprender que el Control de la Calidad es solo una parte del
proceso o sistema global de gestion de la calidad, pero es una parte esencial y
debeimplicar a todo el personal analitico dellaboratorio. Las otras partes pueden
involucrar principalmente al director del laboratorio, gerentes, y supervisores,
peroel QCinvolucra atodos y todos deben entrenarse y educarse para cumplir con
sus responsabilidades en el 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 la educacion
profesional y entrenamiento. En estas lecciones, hemos dividido el material en
cuatro areas de estudio que son apropiadas para técnicos y profesionales de
diferentes niveles de participacién y responsabilidad.

Entrenamiento Basico 101 — Ejecutando el Control de la Calidad. No
todos necesitan entender todo en estas lecciones, pero todos deberian estudiar
este primer grupo de lecciones. Estas lecciones se focalizan en como realizar un
Control Estadistico de la Calidad, entender su importancia, y reconocer como
el mismo encaja dentro del Plan Global de Control de la Calidad o Sistema de
la Calidad. Estas lecciones asumen que el control es supervisado por alguien
que se ocupa de los detalles técnicos de establecer o implementar el Control de
la Calidad, como se describe en las siguientes lecciones.

Entrenamiento Basico 102-Interpretandolosresultadosdel Controlde
la Calidad. Los analistas que trabajan en las areas de produccién del laboratorio
necesitan mayores habilidades para interpretar datos del 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 deberia ser clara y légica. Por otro lado, atun es dificil saber
qué hacer cuando hay un problema. Resolver un problema requiere un mayor
entendimiento e interpretacion de los datos del Control de la Calidad, registros
del Control de la Calidad y resultados de EQAs.

Entrenamiento Basico 103 - Implementaciéon del Control de la Calidad
correcto. Los analistas responsables de procedimientos de medida y/o
plataformas analiticas, o aquellos que trabajan de manera independiente con
poca supervision, necesitan entender muchos de los detalles finos del Control
de la Calidad. E1 Control de la Calidad en realidad parece ser facil cuando todo
esta configurado y mantenido adecuadamente. Pero esa no es la situacion en
algunos laboratorios. Por eso se necesita poder calcular los limites de las cartas
de control de manera apropiada, implementar reglas de control y nimero de
controles apropiados, y definir cuando se analizaran los mismos. Estas son
cuestiones complicadas que son influenciadas tanto por requisitos regulatorios
o de acreditacidon, asi como también por principios cientificos.
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Control de la Calidad Basico 104 — Implementando el Control de la
Calidad correcto. Alguien — probablemente usted ya que esta interesado en
aprender mas sobre Control de la Calidad — necesita definir qué procedimientos
de Control de la Calidad han de utilizarse para los ensayos en su laboratorio.
Esta responsabilidad a menudo reside en el director del laboratorio, pero puede
ser delegado a gerentes o supervisores o especialistas de la calidad. Alguien
necesita saber como seleccionar la regla de control de la calidad correcta y el
numero correcto de controles a correr. Este problema usualmente surge cuando
métodos o sistemas viejos son reemplazados por otros mas nuevos que poseen
mayor estabilidad y mejor desempenio, pero esta actividad también deberia
ser parte de revisiones anuales de los procedimientos del laboratorio. Muchos
laboratorios contintian aplicando el mismo Control de la Calidad porque no
saben céomo planificar, disefiar o seleccionar procedimientos de Control de la
Calidad adecuados para los requisitos de la calidad de la prueba y desempenio
observado para el método.
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2: ;Cual es la idea detras del Control Estadistico
de la Calidad?

Este capitulo describe como funciona el Control Estadistico de la Calidad
(SQC). Introduce el concepto ylaidea basica de que la variaciéon conocida de
un procedimiento de medida puede ser usada para seguir el desempeno bajo
las condiciones operativas de rutina. Brinda ademas algunas definiciones
de los términos que son comunmente utilizados cuando se discute sobre

SQC.

Objetivos:
Aprender los principios basicos del Control Estadistico de 1la Calidad.

Repasar la terminologia comtn del Control de la Calidad.

Anticipar la aplicacion del Control de la Calidad a pruebas de laboratorio.

Materiales del Capitulo:
Control de la Calidad — La Idea.

Tareas a realizar:

Estudiar los materiales del capitulo.
Seleccionar un ensayo de interés de su laboratorio.

Repasar la politica de la calidad y procedimiento para el Control de la
Calidad de ese ensayo en su laboratorio.

Preguntas de autoevaluacion:

,Cual es el principio basico del Control Estadistico de la Calidad?
,Qué es una regla de control?

. Cual es el significado de las reglas de control 12S y 13S?

,Qué es una corrida analitica?

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

Elproducto de un proceso de analisis de un laboratorio es un resultado numérico.
A diferencia de un producto fisico que puede ser inspeccionado para evaluar
s1 luce bien o mal, no se puede mirar el resultado de una prueba y decir si es
valido. 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 medido en una muestra estable que fue analizada
con anterioridad varias veces, obteniéndose 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 siempre se han observado valores entre 240 y 260 en
mediciones anteriores, se espera que este nuevo valor caiga dentro de este rango
si todo esta funcionando adecuadamente. Por consiguiente, otros resultados de
pacientesincluidos en esta corrida analitica también son probablemente correctos.

8 -
7 =
6 .
5 -
4 .
3 .
2 .
1 .
O .
< o) N o) < o) < ‘6
o (32] < <t n n (s}
~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ %
Valores =

Figura 2-1
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Una herramienta grafica simple — La carta de Control
de la Calidad

&1 La Idea del Grafico de Control

71 *Determinar la distribucién esperada para los valores
del control
*Calcular la media y SD a partir de los datos de control
para establecer los limites del grafico
*% de valores de control que se espera caigan dentro
de los limites de control

*95.0 % entre 2 SD

*99.7 % entre 3 SD
Graficar los valores de los controles en funcién del
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Figura 2-2
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Asumiendo una distribucién Gaussiana onormal, se esperaria 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 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 observaciéon usualmente indicaria que existe un prob-
lema con el procedimiento de medida. Es de algiin modo poco esperado observar
un valor de control mas grande que 2 SD desde la media, pero esto ocurrira el
5% de las veces al analizar un control por corrida analitica, por lo tanto esta
situacion puede indicar una falsa alarma en vez de un problema real. Es muy
comun (32% de probabilidad) ver valores individuales mas alla de 1 SD desde
la media, por consiguiente este limite de control no es de valor para juzgar el
desempeno del método basado en un tnico valor de control.

Esa es la idea detras del Control Estadistico de la Calidad. Ver si puede
obtener la respuesta correcta para una muestra con valores conocidos. La res-
puesta correcta es en verdad un rango de valores que son calculados a partir de
la media y desvio estandar de resultados anteriores. La media y multiplos del
SD se pueden mostrar en una carta 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 Laboratorios quien
desarroll6 la base cientifica del proceso de control estadistico.

Shewhart afirmé que: “el objetivo de la industria es establecer formas
econOmicas para satisfacer las necesidades humanas y con ello reducir todo lo
que se pueda a rutinas, las cuales requieren un minimo esfuerzo humano. A
través del uso del método cientifico, ampliado a conceptos estadisticos moder-
nos, ha sido posible establecer limites dentro de los cuales deben encontrarse
los resultados de esfuerzos de rutina si van 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 en tanto la causa del problema no sea
eliminada”.

Shewhart hizo esta afirmacion en el prélogo de su libro “Economic Control
of Quality of Manufactured Product” que fue publicado en 1931 [1].

El control estadistico de procesos, desde el comienzo, se ha interesado en
alcanzar la calidad deseada (satisfacer las necesidades humanas) a un costo
minimo (control econémico). Shewhartidentific6 elementos criticos como la varia-
cién 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 causas de
problemas cuando se observa que el proceso excede esos limites.
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Pasaron casi 20 anos hasta que Levey y Jennings introdujeran el control
estadistico de procesos en laboratorios clinicos en 1950. Las recomendaciones
originales de Shewhart’s requerian realizar un grupo de mediciones, calcular
la media y rango (maxima diferencia), luego trazar la media y el rango en dos
cartas de control distintas. Levey y Jennings propusieron realizar duplicados de
las mediciones en muestras de pacientes. Como el valor real del constituyente
medido variaba de muestra a muestra, era mas dificil aplicarlo. Henry y Sea-
glove [3] desarrollaron un procedimiento alternativo en el cual una muestra de
referencia estable fue analizada repetidamente y las medidas individuales fueron
trazadas directamente en la carta de control. Este tipo de carta de control en la
cual valores simples o individuales se trazan directamente es hoy comunmente
conocida como la carta Levey-Jennings.

Desde entonces, las industrias han desarrollado materiales de control
estables que imitan a las muestras de pacientes, por lo que hoy contamos con
materiales de Control de la Calidad seguros, disponibles para la mayoria de
ensayos existentes. Una mejor comprension de las caracteristicas de desem-
penio 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 Rejection (Pfr)), la cual ha llevado
a mejoras, como el procedimiento de reglas multiples de Westgard para evaluar
e interpretar datos del control [5]. Estrategias para la operacién rentable han
sido perfeccionadas en base a la calidad y productividad de procesos de prueba
analiticos [6]. En 1990 se desarroll6 un estandar consensuado para practicas
de Control Estadistico de la Calidad y hoy la tercera edicién de ese documento
se encuentra disponible recurriendo a la CLSI [7].

Se han desarrollado software para implementar procedimientos de Control
Estadistico de la Calidad realizando los calculos necesarios; generando graficos,
aplicando las reglas de control seleccionadas, y alertando a operadores de situa-
ciones problematicas. Hoy en dia, el soporte para la entrega de resultados del
control esta dado por la mayoria de los analizadores automatizados, sistemas
informaticos de laboratorios y hospitales, e incluso por dispositivos Point-of-
Care (conocidos como dispositivos de pie de cama).
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Aprendiendo el lenguaje del Control de la Calidad

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

* Control estadistico del proceso es el término utilizado generalmente
para describir aquellos aspectos de un sistema de control en los cuales
se aplica estadistica para determinar si el desempeno observado se
encuentra dentro de la variacion esperada para el proceso, en contraste
a otros componentes del Plan de Control de la Calidad, como por ejemplo,
el mantenimiento preventivo, verificaciones de funcionamiento del
Iinstrumento, entrenamiento de operadores, etc., que forman parte de
una definicion mas amplia del control de la calidad.

* Procedimiento de Control de la Calidad es un término general que se
utiliza en los laboratorios de analisis clinicos, a menudo como sin6nimo
de Procedimiento de Control Estadistico de la Calidad, donde se utilizan
un numero de materiales de control especificos y medidas de los mismos
y los resultados son interpretados a través de una o varias reglas de
control definidas.

Se define cominmente por un
simbolo en la forma de A, donde A es la abreviacién para una estadistica
o representa el namero de medidas del control, y L identifica los limites
del control, usualmente especificados por un multiplo del desvio estandar.
A continuaciéon se muestran algunos ejemplos:
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gse refiere a una regla de control
que se utiliza cominmente en el
grafico de Levey-Jennings cuando
los limites del control se establecen
como la media +3s y la media —3s.

+3s
+2s

Media

La corrida es rechazada cuando un

Unico valor del control excede el
limite dela media+ 3sola media—3s.

se refiere a unaregla de control
que se utiliza cominmente 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, estaregla
seutiliza comounareglade alerta
para realizar una inspeccidén
cuidadosa de los datos del control
mediante otras reglas de rechazo.

2 se refiere a la regla de
conzg"ol que se utiliza en el grafico
de Levey-Jennings cuando los
limites del control se establecen
como la media + 2s. En este caso,
la corrida se rechaza cuando dos
medidas consecutivas del control
exceden una media+2solamisma
media —2s.
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'R g se refiere a una regla +3s /N
de‘control donde un rechazo
ocurre cuando el valor de un +2s ' f ' T I
control en un nivel excede la +1s B R \ s e
media +2s y otro excede la Media A

media —2s. 1sH

Violacion ““|
-2S .
reglaR,

-3s

1723 4 567 8 9 10

* Corrida, corrida analitica,y largo de corrida se refieren al intervalo,
periodo de tiempo o grupo de muestras, en el cual se debe tomar una decisiéon
sobre el estado del control./Algunas regulaciones, como los requisitos de
CLIA en Estados Unidos, definen un largo de corrida maximo de 24 horas
para muchos ensayos de quimica clinica, y de 8 horas para ensayos de
hematologia, sin embargo hay algunos sistemas analiticos que podrian
calificar para una frecuencia masbaja “Control de la Calidad equivalente”.
Muchos laboratorios definen un periodo mas corto basandose en los
cambios o eventos que podrian afectar al desempeno del procedimiento
de medida, como cambio de operadores, reactivos, recalibraciones, u otros
factores que pudieran hacer al método susceptible a problemas. El largo
de la corrida varia de sistema a sistema y laboratorio 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 instrumentos
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 guias de ISO y
CLSI:

* Corrida analitica — un intervalo (por ejemplo un periodo de tiempo o
serie de mediciones) dentro del cual la exactitud y precision del sistema
de medida se espera sea estable; entre estos intervalos podrian ocurrir
eventos que hagan que el método sea mads susceptible (por ejemplo mayor
riesgo) a errores que son importantes detectar (CLSI C24A3 seccion 7.1)

* Control de la Calidad — parte de la gestion de la calidad enfocada en
satisfacer requerimientos de la calidad (ISO 9000)
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e Plan de Control de la Calidad — documento que describe las prdcticas,
recursos, y secuencia de actividades especificas para controlar la calidad
de un sistema o proceso de medida particular para asegurar que cumple
con los requisitos establecidos para su uso previsto (CLSI EP23P)

Regla de Control de la Calidad — criterio de decision que se utiliza para
determinar si las observaciones de un control dado deberian ser aceptadas
o rechazadas (CLSI C24A3)

» Estrategiade Controldela Calidad - cantidad de materiales de control,
numero de mediciones a realizarle sobre esos materiales, ubicacion de los

mismos en una corrida analitica, y reglas de control estadisticas a ser
aplicadas (CLSI C24A3)

» Control Estadistico de la Calidad- Procedimiento en el cual se miden
muestras estables y los resultados obtenidos se comparan con limites que
describen la variacion esperada cuando el sistema se encuentra funcionando

apropiadamente (CLSI C24A3)

Con optimismo, estos términos oficiales ahora tienen sentido y usted posee
el vocabulario necesario para comprender los documentos de referencia, tanto
como politicas y procedimientos en su propio laboratorio.

¢,Cual es el punto?

Laidea es simple: caracterizarla variacion esperada cuando se analiza un material
de control estable, y luego verificar si el resultado de hoy es consistente con el
rango de variacion esperado. Quizas usted piense en el Control Estadistico de
la Calidad en términos de como establecer un rango normal o de referencia para
un material control y luego verificar que el resultado de hoy para ese control
cae dentro del rango esperado. Seria similar al uso de un rango de referencia
o normal para evaluar los resultados de pacientes e identificar condiciones
anormales que requieren atencion.

La complicacion es que se emplea estadistica para determinar el rango
esperado. Muchos analistas de laboratorio le temen a la estadistica y por con-
siguiente encuentran al Control Estadistico dela Calidad comointimidante. Todas
las regulaciones, guias nacionales e internacionales, politicas y procedimientos
de la calidad de los laboratorios también pueden ser intimidantes. Creemos que
la comprension de los principios y términos basicos es esencial para crear el
entorno de aprendizaje adecuado como asi también las habilidades necesarias
en el laboratorio de analisis clinicos. EI Control Estadistico de la Calidad es
una herramienta que es ampliamente aplicable a muchos ensayos y sistemas
analiticos a través del laboratorio de analisis clinicos, perola calidad de nuestras
practicas de Control de la Calidad aiin depende del accionar de analistas cali-
ficados 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 una carta
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 una carta
de control de Levey-Jennings con limites de control calculados a partir de la
media y el SD (desvio estandar) que fueron previamente determinados para un
material control. Luego trazar los datos para ver como se acomodan en la carta
de control y utilizar ciertos limites o reglas de control para juzgar si el método
esta desempenandose de manera aceptable.

Objetivos:
Construir una carta control de Levey-Jennings.

Trazar los datos del control en la carta de Levey-Jennings.

* Interpretar los resultados del control utilizando como criterio una tnica
regla.

Comparar el nimero de rechazos obtenidos a partir de reglas de control
diferentes.

Materiales del Capitulo:

Control de la Calidad — La Carta de Control de Levey-Jennings, por
Patricia L. Barry, BS, MT(ASCP)

Respuestas al ejercicio de Levey-Jennings.

Tareas a realizar:
+  Estudiar el capitulo.
Trabajar en el ejemplo de Levey-Jennings.
Comprobar sus interpretaciones frente a la hoja de respuestas.

Averiguar qué regla/s de control se utiliza/n en su laboratorio.
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Preguntas de autoevaluacion:
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(,Como prepararia una carta de control para Glucosa donde un material
de control posee una media de 120 mg/dL y un SD de 3,0 mg/dL?

(Cudl es la diferencia entre una regla de control 1, y una 1,?
,Utiliza su laboratorio limites de control 2s?

,Cuantos rechazos observa en el ejercicio al utilizar diferentes reglas de
control?

(,Como explica la diferencia en el nimero de rechazos?
(Cudl es el significado de 1, /2, /R, ?
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Control de la Calidad — La Carta de Control de

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

Este capitulo muestra como realizar los calculos iniciales para configurar
una carta de control, construir la carta de control Levey-Jennings la cual es
ampliamente utilizada enlos laboratorios, trazar los datos del control, e interpretar
los resultados. Se asume que los materiales de control fueron previamente
seleccionados y analizados en su laboratorio para conseguir un minimo de 20
medidas durante al menos un periodo de 10 dias.

Ejemplo de aplicacién

Se selecciona un procedimiento de medida para colesterol en nuestro ejemplo. Se
eligen dos materiales de control comerciales que tienen concentraciones cercanas
a niveles de decisién médica, 200 mg/dL y 240 mg/dL respectivamente. Estos
son los niveles identificados como criticos para la interpretacién de la prueba
por las guias del Programa Nacional de Educacién sobre Colesterol (National
Cholesterol Education Program) “NCEP”. Los dos materiales de control fueron
analizados una vez al dia por un periodo de 20 dias. A partir de estos datos, se
necesita calcular las medias y SDs para configurar las cartas de control.

Valores observados para el control 1:

(1) 205 mg/dL; (11) 197 mg/dL;

(2) 203; (12) 195;
(3) 204; (13) 205;
(4) 201; (14) 195;
(B) 197; (15) 207;
(6) 200; (16) 198;
(7) 198; (17) 202;
(8) 196; (18) 195;
(9) 205; (19) 203;
(10) 198; (20) 195.
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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) 247, (15) 260;
(6) 250; (16) 249;
(7) 248; (17) 253;
(8) 246; (18) 240;
(9) 257 (19) 253
(10) 248; (20) 246.

Calculela media y desvio estandar (SD) para los dos materiales de control. Puede
utilizar una calculadora que posea la funcién SD, una hoja de calculo electronica
como Excel®, o el calculador para Control de la Calidad disponible en
http://[www.westgard.com/qctools.html.

Sus calculos para la media y el desvio estandar deberian ser:

e Control 1: Media 199.95 mg/dL, SD 4.03 mg/dL;
e Control 2: Media 249.95 mg/dL, SD 4.98 mg/dL.

A efectos practicos, vamos a redondear estos valores a una media
de 200 mg/dL y SD de 4,0 para el control 1 y una media de 250 mg/dL y
un SD de 5,0 mg/dL para el control 2.

Procedimiento(s) de Control de la Calidad a
implementar

Cadaunodelos dos materiales sera analizado una vez por corrida, proporcionando
un total de dos medidas de control por corrida (una por cadanivel de concentracién).
El estado del control sera juzgado por la regla 1, o 1,. Dichas reglas se definen
a continuacion:
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1, se refiere a la regla de control que se utiliza cominmente en una carta
de control de Levey- Jennings cuando los limites se establecen como la
media + 2s. En muchos laboratorios, esta regla se utiliza para rechazar

una corrida cuando un solo valor del control excede un limite de 2s.

1, corresponde a una carta de control de Levey-Jennings cuyos limites se
establecieron como la media =+ 3s. Una corrida analitica es rechazada
cuando un unico valor del control excede un limite de 3s.

Laregla 1, se utiliza mucho actualmente, pero a pesar de proporcionar una
alta deteccion de errores, el uso del limite de control de 2s también proporciona
un alto nivel de falsos rechazos. La regla 13s provee de un procedimiento de
Control de la Calidad alternativo con menos falsos rechazos, pero a la vez con
una menor deteccion de errores. En este ejercicio, vera como aplicar ambos pro-
cedimientos de Control de la Calidad y podra tener una idea de sus diferentes
comportamientos.

Calculo de los limites del control

Se necesitaran 2 juegos delimites de control paraimplementarlasreglas descritas
arriba. El primer juego utiliza los limites de control 2s (para la implementacion
delaregla 1, ) calculados como la media = 2 veces el desvio estandar. El segundo,
utiliza los limites de control 3s (para laimplementacién delaregla 1, ) calculados
como la media + 3 veces el desvio estandar.

Para este ejemplo, el Control 1 posee una media de 200 y un desvio estan-
dar de 4 mg/dL.

+ (Cuales son los limites de control 2s para el Control 1?

El limite de control superior seria:
200 + (2*4) = 208 mg/dL.
El limite de control inferior seria:

200 - (2*4) = 192 mg/dL.

+  (Cuales son los limites de control 3s para el Control 1?

200 + (3*4) = 212 mg/dL.
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200 - (3*4) = 188 mg/dL.
+ ¢(Cuales son los limites de control 2s para el Control 2?

250 + (2*5) = 260 mg/dL.

250 - (2*5) = 240 mg/dL.

(Cudles son los limites de control 3s para el Control 27

250 + (3*5) = 265 mg/dL.

250 - (3*5) = 235 mg/dL.

Preparacion de las cartas de control

Este ejercicio muestra como construir cartas de control manualmente utilizando
un papel cuadriculado estandar. Funciona bien el papel cuadriculado de 10x10
o 20x20 lineas por pulgada. Necesitara dos hojas, una para cada material
de control. Si bien es posible preparar ambas cartas de control en una Unica
hoja, esto puede disminuir la legibilidad de las cartas. Si no dispone de papel
cuadriculado, utilice o copie las cuadriculas de las siguientes paginas.

También puede preparar estas cartas de control utilizando la herramienta para
generar graficos de Control de la Calidad (QC Plotter) disponible en:

http://www.westgard.com/qctools.html.
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Titulo de la carta de control: Incluye el nombre del ensayo y el nombre
del material de control en un lugar visible para que la informaciéon se
distinga rapiday facilmente al observar la carta. Las unidades de medida,
en este caso mg/dL, pueden incluirse en el titulo o en la referencia (titulo)
del gje “y”. Otra informacién usualmente incluida en la carta es el nombre
del sistema analitico, el nimero de lote del material control, la media y
desvio estandar actual, y el periodo de tiempo cubierto porla carta control.

Escala y titulo del eje “x”: El eje horizontal “x” representa el tiempo y
usualmente se establece la escala en 30 dias por mes o 30 corridas por mes.

(1l

Para este ejemplo, divida el eje “x” en incrementos de tamano uniforme

zZ .

y enumérelos secuencialmente de 1 a 30. Ponga como titulo “Dia”.

Escalaytitulodeleje “y”: Elejevertical “y” representa el valor observado
para el control y se necesita establecer la escala para alojar el menor y
mayor resultado esperado. Una escala generalmente util es permitir un
valor tan bajo como la media -4 desvios estandar y un valor tan alto como
la media +4 desvios estandar. Para este ejemplo la carta para el Control
1 deberia estar en una escala que aloje un rango de 200 — (4*4), lo cual
corresponde a un valor de 184, y 200 + (4*4), correspondiente a un valor
de 216. Esto se puede redondear a 180 y 220 para que se acomode a las
cuadriculas de 10x10 0 20x20 del papel cuadriculado. Marque eidentifique
las concentraciones apropiadas en el eje “y”. Titule el eje “y” como “Valor
del Control”. ;Cual es el rango para establecer la escala del Control 27

({3

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

Una vez que las cartas del control fueron confeccionadas, comience a trazar los
nuevos valores del control que son obtenidos como parte de su trabajo de rutina.
La idea es que, para procedimiento de medida estable, las nuevas mediciones
del control deberian mostrar la misma distribucion que las mediciones pasadas.
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 procedimiento de medida
es inestable y tiene algun tipo de problema, habria mas posibilidades de ver
valores del control que excedan los limites. Por lo tanto, cuando los valores del
control caen dentro de la distribucion esperada, se clasifica la corrida como
“en-control”, se aceptan los resultados y se informan los resultados de pruebas
de pacientes. Cuando los valores del control caen por fuera de la distribucion
esperada, se clasifica la corrida como “fuera-de-control”, serechazan los valores
de las pruebas y no se informan los resultados de los andlisis de pacientes.

+ Trazado de los resultados del control: Como practica, la siguiente
tabla muestra los resultados del control 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 del control.
Para el dia 1, el valor para el control 1 es de 200 y para el Control 2 es de

G« _

247. En la carta del Control 1, encuentre el valor 1 en el eje “x” y el valor
200 en el eje “y”, siga las lineas hasta donde interceptan y marque un
punto, deberia caer en la linea media. En la carta del control 2, encuentre
el valor 1 en el eje “x” y el valor de 247 en el eje “y”, luego marque ese
punto, deberia caer un poco por debajo de la linea media. En el trazado de
valores del control, es muy comuin dibujar lineas que conecten los puntos
en la carta control para proporcionar una mejor visiéon de la imprecisiéon
y hacer que sea mas facil ver tendencias y desplazamientos. Continte de

esta manera hasta trazar todos los resultados.

También puede ingresar los datos de la practica directamente en la her-
ramienta QC Plotter en http:/www.westgard.com/qctools.html.

pagina 39



Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

Ejercicio Practico Control de la Calidad de Levey-
Jennings:

Este es un ejemplo de colesterol donde:

El Control 1 tiene una media de 200 mg/dL y un desvio estandar de
4.0 mg/dL.

El Control 2 tiene una media de 250 mg/dL y un desvio estandar de
5.0 mg/dL.

Prepare las cartas de control apropiadas e interprete los resultados.
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Interpretar los resultados de los controles: Aplique laregla 1, y 1,
y decida si deberia aceptar o rechazar la corrida cada dia. Los valores
para el primer dia estan “en-control” y los resultados de los pacientes
pueden informarse. Contintie trazando los valores de los 2 controles por
dia e interprete esos resultados. Marque con un circulo aquellos puntos
que corresponden a corridas que deben ser rechazadas. Lleve la cuenta
de las reglas de control que son violadas en el ejercicio practico de Control
de la Calidad de Levey-Jennings.

Se espera que los resultados de pacientes obtenidos en corridas donde
se viola la regla 1, sean incorrectos. Los resultados obtenidos cuando se
violalaregla 1, puede que sean incorrectos o no, porque hay alrededor de
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 limitacién, muchos
laboratorios contintian utilizando los limites 2s y solo repiten rutinari-
amente la corrida y los controles, o algunas veces solo los controles. Note
que si un control queda por fuera del limite por segunda vez, la regla de
control real que se esta utilizando para rechazar una corrida es una regla
2, en vez 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 para mejorar la
probabilidad de deteccién de errores, mientras que al mismo tiempo se
mantiene una baja probabilidad de falsos rechazos.

Tendremos mas discusiones sobre procedimientos de Control de la
Calidad de reglas multiples en un capitulo posterior.
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Dia Control 1 | Control 2 | Violacion | Violacion |  Aceptado(A), Comentarios
regla regla Advertencia (W)
15 13 Rechazo (R)?
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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Day Control 1 | Control 2 | Violaciénre| Violacio| Aceptado(A), Comentarios
gla nregla |  Advertencia(W)
L I, | Rechazo (R)?

1 200 247 A

2 205 250 A

3 195 255 A

4 202 243 A

5 186 254 -2s - R

6 207 263 +2s W(A)

7 194 251 A

8 209 264 +2s2 veces R Ambos excedieron 28
9 200 253 A

10 196 244 A
11 190 261 +2Sy-2S R Ambos excedieron2s

en direcciones opuestas.

12 204 254 A

13 196 239 -2s W(A)

14 207 236 25 R 2 dias en el mismo nivel
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 control con
lasreglas 1, y 1,

Eluso de unaregla 1, como una regla estricta 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 12s.

El uso de una regla de rechazo 1, llevaria al rechazo de solo una corrida el
dia 5, como se observa en la columna de violacion de la regla 1, .

Genera una gran diferencia aplicar una u otra regla de control — ;9
rechazos versus 1 rechazo!

¢ Qué ocurriria si se utilizaran diferentes reglas de
control?

Dado que se conoce que la regla de control 1, causa un alto nivel de falsas
alarmas, seria mejor interpretarlos datos mas cuidadosamente, aplicandoreglas
de control adicionales, como las reglas 2, y R, :

2, indica un rechazo cuando dos valores consecutivos del control exceden el
limite de la misma media +2s o el limite de la misma media menos -2s;
esta regla es sensible a corrimientos de la media de la distribucién, por
consiguiente es un buen indicador de aumento en el error sistematico o
cambios en la exactitud del procedimiento de medida.

R,, indica un rechazo cuando un valor del control en una corrida excede el
limite de control +2s y otro excede el limite de control -2s. Estaregla “rango”
es sensible a cambios en el ancho de la distribucion, por consiguiente es
un buen indicador de incrementos en el error aleatorio o cambios en la

precision del procedimiento de medida.

El uso de la regla de control 1, junto ala 2, y R, lleva a un procedimiento
de Control de la Calidad de reglas multiples en el cudl se aplican criterios de
decisiéon multiples de manera simultanea. Sicualquiera de las reglas es violada,
se rechaza la corrida. Aqui se muestra como se interpretaria el procedimiento
de reglas multiples 1, /2, /R, parala serie de resultados del control de nuestro
ejemplo.

Dia 5. El valor para el Control 1 excede el limite de control -3s, lo que es una
buenaindicacion de que hay un problema con el procedimiento de medida.
Deténgase, rechace la corrida, investigue el problema, solucione la causa,
luego reinicie el equipo y vuelva a procesar las muestras de pacientes.
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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 una regla de control 1, estrictamente, se
rechazaria la corrida. Sin embargo, como el valor del control 1 esta bien,
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 extrano ver dos valores en serie que exceden el mismo
limite +2s, por consiguiente esto indica un problema con el procedimiento
de medida. Note que esta interpretacion aplica la regla de control 2,
es decir, 2 valores el mismo dia en distintos niveles (1 y 2) excediendo
el mismo limite de control. Dado que ambos valores estan por fuera del
limite en la misma direccidn, es posible que exista un error sistematico (o
inconveniente con la exactitud del método). Deténgase, rechace la corrida,
investigue el problema, solucione la causa, reinicie el equipo y vuelva a
procesar las muestras de pacientes.

Dia 11. Ambos valores del control exceden los limites de control 2s, pero

uno es positivo y uno es negativo. Es raro que ocurra y es muy probable
que haya un problema con el procedimiento de medida. Dado que ambos
valores estan por fuera del limite en direcciones opuestas (el mismo dia),
es probable que haya error aleatorio (o problemas con la precision del
procedimiento de medida). Note que esta interpretacién aplica la regla
R4s, esdecir, el rango de valores del control exceden 4s. Deténgase, rechace
la corrida, investigue el problema, reinicie el equipo y vuelva a procesar
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
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-2s. Esto produce 2 dias o 2 corridas consecutivas desviadas en la misma
direccion para el mismo nivel, lo cual es inusual. 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 problemas con la exactitud
del procedimiento de medida). Deténgase, rechace la corrida, reinicie el
equipo y vuelva a procesar las muestras de pacientes.
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Dia17. El Control 1 excede el limite de control +2s. Podria haber un problema,
pero también podria tratarse de un falso rechazo. Si se aplicara una regla
1, estrictamente, se rechazaria la corrida. Sin embargo, dado que el valor
para el Control 2 esta bien, es probable que se trate de un falso rechazo.
Acepte la corrida.

Dia 25. El Control 1 excede el limite de control -2s. Podria haber un
problema, pero también podria tratarse de un falso rechazo. Si se aplicara
estrictamente la regla 1, , se rechazaria la corrida. No obstante el valor
para el Control 2 esta bien. Es probable que se trate de un falso rechazo.
Acepte la corrida analitica.

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 una regla
1, estrictamente, se rechazaria la corrida. Sin embargo, dado que el valor
para el Control 2 esta bien, es probable que se trate de un falso rechazo.
Acepte la corrida.

Recursos online:
QC Calculator and QC Plotter

http:/ /www.westgard.com /qctools.html
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4: ;Con qué frecuencia se deberian correr los
controles?

Aunque existe una larga historia en Control Estadistico de la Calidad en el
laboratorio de analisis clinicos, alin existe dudas respecto a cual es el esquema de
control de la calidad correcto para un método en un sistema analitico especifico.
Actualmente la frecuencia de corrida de controles es una inquietud, y hay
tanto guias conflictivas, como falta de guias adecuadas para buenas practicas
de laboratorio. En esta capitulo, discutimos las recomendaciones y requisitos
para estimar el largo de corrida y frecuencia de corrida de controles, las cuales
se encuentran en ISO 15189, las regulaciones CLIA para Estados Unidos (US),
y el documento de la CLSI (Clinical and Laboratory Standars Institute) C24
sobre Control Estadistico de la Calidad.

Objetivos:

Comprender las guias disponibles acerca de como definir una corrida
analitica, largo de corrida y frecuencia de corrida de controles. Repasar
los requisitos técnicos de ISO para Control de la Calidad. Identificar las
3 opciones disponibles para Control Estadistico de la Calidad de acuerdo
a las regulaciones de CLIA.

Repasar las guias de CLSI para definir que es una corrida analitica.

*  Reconocer la importancia de los “eventos” como una guia para establecer
la frecuencia de corrida de controles (frecuencia del Control dela Calidad).

Materiales del Capitulo:

Control de la Calidad — Frecuencia de los controles
ISO 15189, seccién 5.6.
Regulaciones CLIA, seccion 495.1256.

+  CLSI C24A3. Control Estadistico de la Calidad para Procedimientos de
Medida Cuantitativos

Tareas a realizar:

Estudiar los materiales.
Buscar una copia de ISO 15189 y leer la seccién 5.6.
Acceder a las regulaciones CLIA en internet y leer la seccién 495.1256.

* Buscar una copia de CLSI C24A3 si se encuentra disponible.

pagina 49



Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

Preguntas de autoevaluacién:

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

* (Qué es lo que dice ISO sobre la frecuencia del Control de la Calidad?
+ (Cual es la definicion de corrida analitica de acuerdo a CLSI C24A3?

+ /Cuales son las consideraciones importantes para definir una corrida
analitica?

+ (Cual es el significado de un “evento” y como influyen los eventos sobre
la frecuencia del Control de la Calidad?
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Control de la Calidad — Frecuencia de los
Controles

Para dar seguimiento a los procesos analiticos de medicién, el uso del Control
Estadisticodela Calidad y controlesliquidos 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 de las pruebas” lo cual es uno de los requisitos técnicos de la
ISO 15189. Por otro lado, atn existe una cuestién sobre con qué frecuencia se
necesita analizar los controles, por ejemplo, la frecuencia del Control Estadistico
de la Calidad. Hay muchos factores que deben ser considerados al momento de
determinar la longitud de una corrida analitica y la frecuencia con la cual los
controles deben ser analizados.

¢ 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 a causa de las normas de acreditacion, los
requisitos regulatorios, y los distintos tipos de sistemas analiticos y modos de
operacion.

Directrices ISO 15189. No hay directrices especificas para la frecuencia del
Control de la Calidad, pero existe un requisito general para la planificacion del
Control de la Calidad, procedimientos que son apropiados para el ensayo, el
método o procedimiento de medida que esta siendo utilizado, y el uso deseado
del ensayo [1].

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos.

5.6.1 Ellaboratorio debe disenar sistemas de Control Interno de la Calidad
que verifiquen que se alcanzoé la calidad pretendida de los resultados. Es
importante que el sistema de control provea a los miembros del personal,
informacién 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 manipulaciéon de muestras, las
solicitudes, los analisis, los informes, etc.
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ISO normalmente ofrece “normas de alto nivel”, lo que significa que describe
lo que debe llevarse a cabo, sin ningtin detalle sobre como lograrlo. Las
directrices mas detalladas se encuentran con frecuencia en las normas
nacionales, guias de acreditacion profesional y documentos de la CLSI sobre
buenas practicas de laboratorio.

Regulaciones CLIA para Estados Unidos. Los requisitos minimos para
Control de la Calidad en los laboratorios de Estados Unidos son los siguientes [2]:

§493.1256 Estandar: Procedimientos de control:

(a) Para cada sistema de analisis, el laboratorio es responsable de tener
procedimientos de control que supervisen la exactitud y la precision del
proceso analitico completo.

(b) El laboratorio debe establecer el ntmero, tipo y frecuencia de
procesamiento de los materiales de control utilizando, si aplica, las
especificaciones de desempenfio verificadas o establecidas por el laboratorio
como se indica en §493.1253 (b) (3).

(c) El procedimiento de control debe (1) detectar errores inmediatos que
ocurren debido a fallas del sistema, condiciones ambientales adversas, y
desempeno del operador. (2) Efectuar un seguimiento en el tiempo de la
exactitud y la precision del método que podrian estar afectadas por cambios
en el desempeno del sistema de medida, condiciones ambientales, y variacion
en el desempeno del operador.

(d)  Amenos que CMS (Centers for Medicare & Medicaid Services) apruebe
un procedimiento, especificado en el Apéndice C del Manual de Operaciones
de Estado (State Operations Manual (CMS Pub. 7)), que proporciona pruebas
de calidad equivalente, el laboratorio debe:

(1) realizar procedimientos de control como se define en este capitulo a
menos que se especifique lo contrario en los requisitos especiales y sub-
especiales adicionales en §493.1261 a través de 493.1278.

(2) Para cada sistema de analisis, realizar procedimientos de control
utilizando el niimero de controles y frecuencia especificados por el fabricante
o segun lo establecido por el laboratorio cuando cumple o supera los
requisitos del parrafo (d) (3) de este capitulo.
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(3) Cuando al menos una vez por dia se procesan muestras de pacientes
realizar lo siguiente:

(1) Para cada procedimiento cuantitativo, incluir dos materiales de
control de concentraciones diferentes;

(i1) Para cada procedimiento cualitativo, incluir un material de control
negativo y uno positivo;

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

+ La primera se encuentra en el item (b), la cual indica que el laboratorio
deberia decidir la frecuencia del Control 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 de la precision y exactitud a efectos de detectar cambios en el
desempeno analitico, condiciones ambientales y variacion de operadores.
Con frecuencia llamamos a esta opcion “Control Correcto de la Calidad”.

+ La segunda se encuentra en el item (d31), el cual dice que en ausencia
de cumplimiento con lo requerido segtn el item (b) el laboratorio debe
analizar dos niveles de control cada 24 hs, lo que habitualmente llamamos
“Control Predeterminado de la Calidad”.

+ La tercera se encuentra en el item (d) que se refiere a procedimientos
que proporcionan “pruebas equivalentes de la calidad equivalente”, tal
como se detalla en el Manual de Operaciones de Estado (CMS) [3]. Esta
ultima opcién es ampliamente conocida como “Control Equivalente de la
Calidad”.

Frecuencia del Control Predeterminado de la Calidad

Discutimos esta opcién primero porque es simple analizar simplemente dos
niveles de control por dia. Muchos laboratorios de Estados Unidos implementan
el Control Predeterminado de la Calidad porque es la opciéon mas simple. Si
bien uno se pregunta como este minimo control cumple con el requisito de que
el Control de la Calidad detecte errores inmediatos (parte ¢ anterior), CMS y las
organizaciones de acreditacion de laboratorios en Estados Unidos consideran
a los 2 niveles por dia una practica aceptable.

pagina 53



Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

Frecuencia del Control Correcto de la Calidad

El “Control Correcto de la Calidad” consiste en definir las reglas de control,
numero de mediciones del control, nimero de niveles de control y la frecuencia
de corrida de controles. Analizaremos la seleccion de las reglas de control y
numero de medidas del control mas adelante, pero tenemos que considerar la
frecuencia de los controles inmediatamente a causa de las practicas emergentes,
particularmente el uso de Control Equivalente de la Calidad en los laboratorios
de Estados Unidos.

Guias CLSI C24 Para ofrecer ayuda a los laboratorios para determinar la
frecuencia del Control de la Calidad, el documento C24 dela CLSI aborda algunas
de las cuestiones importantes, tales como la definicién de corrida analitica, o
largo de corrida [4]. Uno de los objetivos originales del primer documento C24 de
la CLSI en 1990 fue desarrollar una definicién para corrida analitica que fuera
aplicable a los distintos sistemas automatizados que estaban siendo utilizados
en los laboratorios. Esa definicién ha permanecido en gran medida intacta a
través de la tercera version de este documento (C24-A3), que proporciona las
siguientes directrices:

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

+ Concepto de Corrida Analitica. Una corrida analitica es un intervalo
(por ejemplo un periodo de tiempo o serie de mediciones) en el cual la
exactitud y precision del sistema de medicion se espera sea estable, entre
los cuales podrian ocurrir eventos que hagan que el método sea mas
susceptible a errores que son importantes detectar.

* Largo de una Corrida Analitica. El largo de una corrida analitica
debe definirse apropiadamente para el sistema analitico especifico y
procedimiento especifico de medicion. En los procesos del laboratorio, las
muestras control se deberian analizar durante cada corrida analitica para
efectuar un seguimiento del desempeno del procedimiento de medida.

Hay dos caracteristicas importantes y conflictivas — la estabilidad y sus-
ceptibilidad — que de algtin 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 calibracion, la cual deberia
Interpretarse como la maxima estabilidad del sistema. El laboratorio también
debe tener en cuenta los eventos que podrian afectar la estabilidad, por ejem-
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plo, 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 convierte en critica al momento de determinar el largo de la corrida en un
laboratorio en particular.

Eventos. Se puede llamar “eventos” a los cambios conocidos, programados
y esperados para diferenciarlos de aquellos cambios desconocidos o “eventos
inesperados”. Tales eventos requieren claramente que el desempeno de la
medicion sea validado nuevamente a través del analisis de controles. Muchos
de estos eventos tienen que ver con cambios en el sistema analitico, tales como
la calibracién, reactivos (distintos lotes o distintos cartuchos), mantenimiento y
la sustitucion de componentes y piezas. Otros eventos pueden incluir la llegada
de muestras de pacientes que requieren analisis urgentes que son especialmente
criticos para el cuidado de los mismos (como las muestras de urgencias “stat”),
cambios en los operadores, cambios en las condiciones del laboratorio (falla del
aire acondicionado), e incluso la estabilidad analitica ya que limita el tiempo en
el que se debe realizar el analisis, asi como el tiempo en que deben realizarse
las repeticiones si aparecen problemas en el control. Por ultimo, existen
riesgos residuales que pudieron haber sido identificados por el fabricante y ser
transmitidos al laboratorio para seguimiento y control.

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

* Modo de operacion por lote (Batch) representa a la mayoria de los
procedimientos manuales de medida y frecuentemente a procedimientos
automatizados de generacion temprana (mas antiguos), donde un grupo
de muestras de pacientes se corren juntas, se evaliian los controles y se
informan los resultados. El largo de la corrida se define normalmente por
el tamano del lote de muestras y los materiales de control se ubican al
comienzo y al final del lote, y posiblemente dentro del mismo cuando se
analizan mas de 2 controles. Losresultados delas pruebas delos pacientes
pueden ser retenidos hasta que los controles son evaluados, por lo tanto
no deberia existir necesariamente ningun riesgo de informar resultados
erréoneos siempre y cuando la planificacion 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 la
repeticion del analisis.

* Mododeoperacion continuo representa a muchos de nuestros sistemas
altamente automatizados que funcionan continuamente durante el dia e
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informan resultados tan pronto como las muestras de pacientes han sido
analizadas, o liberan los resultados a ciertos intervalos de tiempo. 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 justificar
los distintos factores y su importancia relativa.

Frecuencia del Control Equivalente de la Calidad

CMS permite aloslaboratoriosimplementar una frecuencia reducida del Control
Estadistico de la Calidad cuando los sistemas analiticos tiene incorporados
“procedimientos de control interno” [2-3]. CMS lo llama “Control Equivalente de
la Calidad” lo cual crea una confusion considerable con el Control Electronico de
la Calidad. ;/Son el Control Equivalente de la Calidad y el Control Electrénico
de la Calidad lo mismo? No necesariamente, aunque es posible dependiendo del
sistema analitico particular y sus controles incorporados.

Como parte de las directrices del Control Equivalente de la Calidad de
CMS, un laboratorio debe calificar si un instrumento aplica a un esquema de
Control de la Calidad reducido mediante la ejecuciéon de un protocolo de evalu-
acion, tal como se define por CMS. Estos protocolos de evaluaciéon implican
evaluar dos niveles de control externo (controles que no son del propio instru-
mento) diariamente por un periodo de 10 dias (Opcién 1) o 30 dias (Opcioén 2)
0 60 dias (Opcién 3). La condicidon para la calificaciéon es la ausencia de senales
que indiquen un fuera de control para ambos procedimientos de control interno
(del propio instrumento) y externo (controles que no son del propio instrumento)
durante el estudio de evaluacion.

Control Equivalente dela Calidad Opcién 1 es para sistemas de prueba
con procedimientos de control interno que efectiian un seguimiento del proceso
analitico completo. ;/;Como se puede saber si todo el proceso analitico se esta
supervisando? Se supone que usted le pregunte al fabricante y confie en su
respuesta. Pero aun es responsabilidad del laboratorio evaluar la eficacia de
los procedimientos de control interno. Las guias de CMS especifican que la
evaluacion requiere que el laboratorio corra dos niveles de control externo
diariamente durante 10 dias. Silos resultados del control interno y externo
son aceptables durante ese periodo de 10 dias, el laboratorio puede reducir
la frecuencia de procesamiento del control externo a una vez cada 30 dias.
., Cémo funciona? El hecho de no observar problemas en un periodo de 10 dias
de algiin 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 cientifica valida.
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Control Equivalente de la Calidad Opcion 2 esta destinada a sistemas
de prueba con procedimientos de control interno que efectiian un seguimiento
de una parte del proceso analitico. Las guias de evaluacién especifican correr
2 niveles de control externo durante 30 dias. Si los resultados del control
interno y 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. Bien, al menos la dimension del tiempo tiene sentido
para esta opcidén. Sin embargo, el protocolo de evaluacion NO asegura que
el procedimiento de Control Externo de la Calidad (control que no esta
incorporado en el instrumento) detecte errores médicamente importantes
s1 los mismos ocurren. ;Cémo demuestra la ausencia de sefnales de fuera
de control que los errores seran detectados inmediatamente si se producen?
No existe tal conclusiéon — la capacidad de deteccion de error no esta siendo
sometida a prueba.

Control Equivalente de la Calidad Opcion 3 esta destinada a sistemas
de prueba sin procedimientos de control interno. Las guias de evaluaciéon
especifican correr 2 niveles de control externo durante 60 dias. Silos controles
externos no identificaron problemas durante este periodo, entonces solo
necesitan ser analizados una vez a la semana en vez de diariamente. Otra
vez, no se puede llegar a esa conclusién ya que la capacidad de deteccion de
error no esta siendo sometida a prueba.

Aunque el Control Equivalente dela Calidad haria mas facil al laboratorio
cumplir con las regulaciones de CLIA en Estados Unidos, creemos que ningun
laboratorio deberia adoptar cualquiera de las opciones de Control Equivalente
de la Calidad. El objetivo de la gestién de la calidad es satisfacer las necesi-
dades del cliente en cuanto a resultados de laboratorio confiables, NO solamente
cumplir con las regulaciones del gobierno. El cumplimiento de los requisitos de
CLIA en Estados Unidos para Control Equivalente de la Calidad no asegura
la calidad del servicio de procesamiento.

¢, Cual es el punto?

Muchos laboratorios adoptan el Control Predeterminado de la Calidad de dos
niveles por corrida o dia. Eso 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 analiticos automatizados que
operan con informes continuos de resultados de pruebas.

Para sistemas analiticos automatizados, una buena practica es correr
controles por adelantado para asegurarse que el sistema analitico y todos
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los métodos de prueba estan funcionando adecuadamente antes de informar
resultados de pacientes. También una buena practica es incluir controles adi-
cionales periddicamente a través 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 desempenio
analitico, condiciones ambientales, y variaciones debidas al operador durante
el transcurso del dia.

Para sistemas de Point-of-Care, sera tentador implementar una de las op-
ciones del Control Equivalente de la Calidad para reducir el procesamiento del
Control dela 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 mas 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 focaliza en el Proceso Total de analisis, y enla utilidad del Control
Estadistico de la Calidad y procedimientos de control de instrumentos o Control
de la Calidad integrados. Pero muchos sistemas analiticos, particularmente los
analizadores Point-of-Care (POC), proporcionan pruebas de funcionamiento de
instrumentos y evaluaciones Electronicas para el Control dela Calidad. Para dar
alguna perspectiva sobre el uso del Control Estadistico de la Calidad versus el
Control Electronico de la Calidad, este capitulo describe varios de los factores y
fuentes de error que pueden afectar los resultados de las pruebas de laboratorio.
Para comprender las amplias necesidades del Control la de Calidad, haremos
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 esencial del Control de la Calidad, pero a menudo no son
suficientes. Esta discusion marca la importancia de un Plan de Control de la
Calidad o Sistema de la Calidad para controlar y verificar efectivamente todas
las posibles fuentes de error en el Proceso Total de Analisis.

Objetivos:
Identificarlasetapaspre-analiticas, analiticas y post-analiticas del Proceso
Total de Analisis.

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

+  Compararlos pasos del proceso verificados a través del Control Electronico

de la Calidad con aquellos seguidos a través del Control Estadistico de la
Calidad.

Evaluar la eficacia de utilizar inicamente el Control Electréonico de la
Calidad.

Reconocer la necesidad de un Plan de Control de la Calidad mas amplio
para efectuar el seguimiento el Proceso Total de Analisis.

Materiales del Capitulo:

Control de la Calidad — La Necesidad de un Plan para el Proceso Total
de Analisis.
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Tareas a realizar:

Estudiar los materiales.

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

Revisar las recomendaciones de Control de la Calidad dadas por el
fabricante.

Identificar las pruebas de funcionamiento de instrumentos y evaluaciones
electronicas.

Identificar los pasos o componentes que estan siendo verificados con el
Control de la Calidad integrado.

Evaluar la idoneidad del Control Electrénico de la Calidad (Integrado)
versus el Control Estadistico de la Calidad.

Revisarel Plan de Control dela Calidad dellaboratorio para ese instrumento

Preguntas de autoevaluacion:
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Control de la Calidad — La necesidad de un Plan
para el Proceso Total de Analisis

Habiéndolo advertido previamente sobre las complicaciones del Control
Estadistico de la Calidad, con el ejercicio de preparar la carta control de Levey-
Jennings e interpretarlosresultados del control probablemente se confirmé dicha
advertencia. Si usted no ha trabajado antes en Control de la Calidad, le llevara
mas tiempo acostumbrarse a los calculos, trazado de puntos e interpretacién
de los resultados. Ademas la discusion sobre el largo de la corrida o frecuencia
de controles ilustré algunas de las dificultades para determinar cuando se debe
ejecutar el Control de la Calidad. Ahora queremos plantear la cuestién 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 combinaciéon de mecanismos de
Control de la Calidad deberia proporcionar un Plan de Control de la Calidad.

El Control Estadistico de la Calidad es una técnica de control muy poderosa
porque que utiliza una muestra liquida que por lo general es procesada de
manera similar a las muestras reales de pacientes. Pasando a través del pro-
ceso analitico, el control liquido es capaz de controlar muchos pasos del proceso
y muchos factores y componentes del sistema analitico. El Control Estadistico
de la Calidad proporciona una técnica de Control de la Calidad tnica que se
puede utilizar en muchos ensayos y sistemas analiticos distintos. Sin embargo,
muchas veces resulta dificil la implementacion del Control Estadistico de la
Calidad, especialmente en pequenos laboratorios y analizadores Point-of-Care
(POC), a causa del costo, entrenamiento y los calculos necesarios.

Los fabricantes han estado trabajando sobre las formas de efectuar un
seguimiento del desempeno de sus sistemas analiticos incorporando pruebas
de funcionamiento dentro de los propios instrumentos, chequeos electrénicos,
o “controles de procedimiento”, que es el término utilizado por el organismo
regulador estadounidense (CMS, Centers for Medicare and Medicaid Seruvices)
el cual supervisa las regulaciones CLIA para laboratorios [1]. Como discutimos
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 vez de los dos niveles por dia usuales [2]. Esto supone que
los controles de procedimiento integrados son tan efectivos como los controles
liquidos externos (controles no incluidos en el instrumento), a pesar de que
algunas veces solo supervisan unos pocos pasos del Proceso Total de Analisis.

pagina 61



Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

Una parte importante de este capitulo es advertirlo a usted sobre las limita-
ciones de estos mecanismos de control alternativos. Para hacerlo, proporcionamos
una analogia entre el Proceso Total de Analisis y el Proceso Total de Manejo para
describir la necesidad de mecanismos de control distintos que proporcionen un
control completo del proceso. La conjuncién de diferentes mecanismos de control
y prevencién se llama Plan de Control de la Calidad o Sistema de la Calidad.

¢, Qué es el Proceso Total de Analisis?

dealmente, el Control de la Calidad
deberia proporcionar una forma de verificar que el proceso completo se encuentra
funcionando correctamente. Una aproximacion es utilizar pruebas de Control
de la Calidad individuales o separadas para cada etapa del proceso. Otra po-
sibilidad 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 atraviese la mayor cantidad de etapas de manera similar a
las muestras de pacientes; luego si hay algun problema, es tutil inspeccionar
mas a fondo el proceso para determinar con precision el paso especifico causante
del 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 mas importantes
del proceso de analisis, como se muestra a continuacion:
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*  Obtenciéon de la muestra, que considera la contaminacién, adecuacion
de la muestra, hemolisis, identificacion incorrecta del paciente, muestra
napropiada, condiciéon inadecuada del paciente y preparacion incorrecta
del paciente.

* Preparacion de la muestra, que considera técnicas o procedimientos
Iincorrectos, retraso en el procesamiento de la muestra desde su obtencion,
adecuada homogeneizacion de la muestra, homogeneizacion 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 condiciones ambientales
adversas, reactivos vencidos, despacho inapropiado de reactivos,
almacenamiento incorrecto de reactivos, preparaciéon de reactivos
mnadecuada, uso incorrecto de reactivos, contaminacién de reactivos,
variabilidad de reactivos entrelotes, fallas del reactivo relacionadas conla
muestra (por ejemplo, sustancias interferentes), mal funcionamiento del
simulador electronico, despacho inapropiado del control, almacenamiento
incorrecto del control, homogeneizaciéon inadecuada de controles,
calibracién inapropiada, escasa precision, escasa exactitud, modo de
analisis incorrecto, arrastre de muestras, error del instrumento, falla del
instrumento, falta de verificaciéon del desempeno del instrumento/reactivo
antes de su uso, instrumentos con mal funcionamiento no retirados de
servicio, mantenimientoinadecuadoomanejoincorrecto de instrumentos,
y técnicas incorrectas.

* Resultados/Lectura/Datos Crudos, considera la interpretaciéon visual,
asignacion incorrecta de unidades de medida, ajuste incorrecto del modo
de lectura, pérdida accidental de los datos y requisitos de calculo.

+ Examen preliminar, considera la interpretacion inapropiada 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
interferencias no reconocidas.

+ Integracién/Informe/Grafico, incluye resultados noinformados, resultados
registrados en graficos incorrectos, registro de informacién incorrecta,
informacion ilegible, falta de ayuda para la interpretacién médica,
ubicacion contradictoria de los informes de tal manera que resulta dificil
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encontrarlos en el grafico, y resultados temporalmente no disponibles debido
a mecanismos de generaciéon de informes (retraso de la computadora).

Como puede ver, existen muchas fuentes de error posibles en el Proceso
Total de Analisis. No todos los métodos o instrumentos se encuentran sujetos a
todas estas fuentes de error, pero si a muchas de ellas. Los sistemas analiticos
de hoy poseen controles integrados para aquellas fuentes de error especificas
que son criticas para el ensayo que se esta llevando a cabo. Sin embargo, el de-
sarrollo de un Plan de Control de la Calidad y un Sistema de la Calidad deben
realizarse cuidadosamente y pueden requerir una variedad de mecanismos de
control para efectuar un seguimiento de todas estas fuentes de error y asegurar
la calidad de los resultados de los analisis de laboratorio.

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

A continuacién se muestra una breve lista de verificacién para ayudarlo a

evaluar las capacidades y limitaciones de distintas Planificaciones o Sistemas
de Control de la Calidad.

Obtencion de la muestra

+  /Se obtuvo la muestra del paciente correcto?
+ (Se etiquetd la muestra con el nombre del paciente correcto?
+  /Se recolect6 la muestra en el tubo correcto?

+  /Se procesé la muestra apropiadamente para asegurar su estabilidad?

Presentacion de la muestra

+ /Se detectaran los coagulos?
+ /Se detectara la hemolisis?
* (Se detectara la lipemia?

+ /Se detectara una muestra escasa (volumen insuficiente)?

Factores del instrumento y del reactivo

+  /Son correctos los volimenes de las pipetas?
+ (Es correcta la temperatura?

* (Son estables los reactivos?
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+  (Esta funcionando adecuadamente la reaccion quimica?
+  (Es el tiempo correcto?

+  (Es el sensor estable?

+  (Esta funcionando adecuadamente el sensor?

+ (Es correcta la calibracion?

+ (Es estable la precision?

+  (Hay cambios en la exactitud?

+  /Se verifico el logro de la calidad prevista de los resultados?

Resultados/Revision/Informes

+  /Son correctos los calculos?
+ (Estan los resultados de los pacientes informados correctamente?
+ /Se informan en el registro de paciente correcto?

+ /Se interpretan correctamente los resultados de los pacientes?

No hay un tnico procedimiento de Control de la Calidad que pueda efectuar
un seguimiento de todos estos factores o fuentes de error. Una planificacion del
Control de la Calidad debe reunir una variedad de técnicas preventivas y me-
canismos de control que efectiien un seguimiento del Proceso Total de Analisis.
Por ejemplo, formacién y educaciéon son esenciales para asegurar una toma
de muestra adecuada y un correcto procesamiento de la misma. Esto supone
politicas y procedimientos apropiados, es decir, Procesos de la Calidad de Labo-
ratorio, como se discutio en el capitulo numero 1. Los controles de instrumentos
pueden ser muy efectivos para efectuar un seguimiento de las condiciones de
las muestras para muestras individuales de pacientes. El Control Estadistico
de la Calidad sera efectivo para efectuar un seguimiento de la mayoria de los
factores relacionados con el instrumento y reactivos, mientras que muchos
procedimientos de controles individuales tendrian que ser integrados al sistema
analitico para efectuar un seguimiento de todas estas posibles fuentes de error.
Ademas, la cuestion de verificar el logro de la calidad prevista para los resulta-
dos de los analisis esta mejor abordada por el Control Estadistico de la Calidad.
Para aquellos laboratorios que se encuentran operando bajo las regulaciones
ISO 15189, existe un requisito técnico para “diseniar el Control Interno de la
Calidad para verificar el logro de la calidad prevista de los resultados de los
analisis” [6]. Finalmente, el informe correcto de los resultados de analisis de
pacientes y el aseguramiento de su correcta interpretaciéon requiere un disefio
y control cuidadoso del Laboratorio o Sistema de Informacion del Hospital y
Registro Electronico de Pacientes.
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Los fabricantes pueden sugerir que los controles electréonicos integrados y
los procedimientos de control sustituyen al Control Estadistico de la Calidad
tradicional, pero es importante identificar las fuentes de error que estan siendo
monitoreadas con esta modalidad. Con el interés actual en la gestion de riesgos,
se esta fomentando a los fabricantes a proporcionar una evaluacién mas objetiva
de las limitaciones de sus sistemas, informar a los usuarios de laboratorio de los
riesgos residuales que deben ser seguidos en el laboratorio, y proveer mejores
instrucciones para un uso seguro, que incluye al Control de la Calidad.

¢, Qué es el Control Electronico de la Calidad?

El Control Electronico de la Calidad implica realizar un control electrénico en
un instrumento en lugar de analizar un material de control liquido. Una senal
eléctrica sustituye a la senal que normalmente se generaria por un sensor. Esto
es facil de realizar para ciertos tipos de instrumentos tales como los que tienen
electrodos sensores, donde la senal eléctrica de una bateria (o de otra fuente
eléctrica estable) puede sustituir a la senal de un sensor. Esta senal eléctrica
se mide a continuaciéon 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 de prueba o reactivos. Ademas, el instrumento puede ser pro-
gramado para dar una decisiéon de SI o NO sobre la aceptabilidad del valor, por
lo tanto, utilizarlo requiere poco entrenamiento y no es necesario comprender
la estadistica.

iEl Control Electrénico de la Calidad no es nuevo! Hay una larga historia
sobre la utilizacién de controles fotométricos, de estabilidad de filtros, con-
troles de cubeta, controles de blanco y una variedad de controles de tensiones
eléctricas como parte del seguimiento de los instrumentos de laboratorio. En el
pasado, estos controles se utilizaron siempre junto con el Control Estadistico de
la Calidad, pero actualmente la intencién es utilizar solo Control Electrénico
de la Calidad, lo que hace a la aplicacién diferente y requiere una evaluacién
cuidadosa de la eficacia del enfoque.

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

Para comparar las fuentes de error que son seguidas por diferentes tipos de
procedimientos de Control de la Calidad, la Figura 5-1 ilustra el Proceso Total de
Analisis para mediciones de gases en sangre e identifica las etapas que se pueden
seguir con diferentes tipos de Control dela Calidad, como el Control Electronico de
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la Calidad, el Control Estadistico de la Calidad, sangre tonometrada, replicados
y comparacion de muestras de pacientes.

Factores Analiticos
Factores Factores
Pre- Etapas Ete:jias Etapas Post-
Analiticos de Deteccion de Analiticos
Pruebas - Lecturas
de senal
4 CCElec <«

<= CC Tradicional=—

<4— Sangre Tonometrada =

G Replicados de muestras de pacientes mlpy

C— Comparacion de muestras de pacientes ™=———l-

El Control Electronico de la Calidad puede efectuar un seguimiento del
desempeno del dispositivo de lectura del instrumento. El Control Estadistico
dela Calidad puede efectuar un seguimiento de la lectura ademas de las etapas
de deteccion por sensores y algunos de los pasos de 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 tonometrada puede
utilizarse para supervisar todo el proceso analitico. El replicado de las mediciones
sobre muestras de pacientes amplia el seguimiento para incluir muchos de los
pasos de la etapa pre-analitica. La comparaciéon de muestras de pacientes, donde
las mediciones se realizan en diferentes instrumentos o distintos laboratorios,
proporciona un seguimiento mas completo y permite incluso controlar algunos
pasos de la etapa post-analitica implicados en el informe de los resultados. El
Control Electronico de la Calidad, por otra parte, es el enfoque mas estrecho y
efectia un seguimiento de un menor nimero de factores y variables que afectan
al Proceso Total de Analisis.
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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 automoéviles. 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 “manejo”, hay sub-etapas que incluyen las habilidades
de operador, funciones del vehiculo y verificaciones del motor. 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 como
conduce el vehiculo. Los factores pre-manejo se supervisan durante el proceso de
otorgamiento de la licencia de conducir inicial de los operadores y en la revision
periddica de la misma. Ademas, el procedimiento para la renovacion periddica de
la licencia puede tener en cuenta el historial de violaciones de reglas de transito,
accidentes, etc., es decir, cualquier problema asociado al proceso de manejo.

Factores de Manejo

Reglas, Registro
de Faltas,

Regul.a?!ones, Habilidades§ Funciones .
Vision del del Accidentes

Operador Vehiculo

Indicadores

4 del

Vehiculo

¢ Prueba de Manejo >
G Seguimiento de Trafico mmmmmly.

‘— Licencia de conducir _>

_ Renovacion periodica de ﬁ

la licencia de conducir

En el Proceso Total de Manejo, efectuar el seguimiento de los indicadores
del tablero de mandos solo le dira si el motor se encuentra funcionando bien. El
motor es en verdad una parte critica del proceso de manejo, pero no es el pro-
ceso completo. EI motor puede funcionar bien y no asi la direccién y los frenos,
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el conductor puede perder la habilidad de conducir un auto con transmision
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 problemas
aunque el motor esté funcionando bien.

De manera paralela, el Control Electronico de la Calidad puede decirle
si la lectura esta funcionando bien, pero no proporciona ninguna confirmacién
sobre el buen funcionamiento del resto del proceso — especialmente si el opera-
dor esta trabajando correctamente. El Control Electrénico de la Calidad es util
para efectuar un seguimiento de una parte esencial del proceso, pero no veri-
fica la totalidad del proceso. Por lo tanto, el Control Electrénico de la Calidad
no es un sustituto o alternativa del Control Estadistico de la Calidad, pero es
bastante til como parte de un sistema de Control de la Calidad de seguimiento
de procedimientos.

¢, Cual es el punto?

Es esencial saber si el dispositivo de lectura del instrumento se encuentra
funcionando correctamente, particularmente en analizadores Point-of-Care
(POC) donde el instrumento es habitualmente portatil y puede caerse al piso o
rebotar contra la pared. Se trata de un control esencial, al igual que es esencial
verificar silos indicadores o luces de presion y temperatura indican que el motor
esta bien, y ver si hay combustible en el auto cada vez que se desea conducir.
PERO, el Control Electronico de la Calidad no es suficiente para asegurar que
el resultado del proceso de analisis — el resultado del ensayo — es correcto y
confiable. El Control Electrénico de la Calidad necesita ser utilizado en conjunto
con otros procedimientos de Control de la Calidad para efectuar un seguimiento
de la calidad del Proceso Total de Analisis.

¢ Cual es el plan?

Dadas todas las fuentes de error existentes que pueden afectar los resultados
de las pruebas de laboratorio, es necesario aplicar una variedad de 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 suplementarse con otros mecanismos de
control paralasetapas pre-analiticay post-analitica del Proceso Total de Analisis.
Esta combinacién de mecanismos deberia definirse en el Plan de Control de la
Calidad del laboratorio para cada ensayo y sistema analitico.

Un nueva guia para el desarrollo de Planes de Control de la Calidad sobre
la base de gestion de riesgos se encuentra disponible en la CLSI desde el 2010
[5]. Si bien la guia se encuentra fuertemente centrada en el proceso analitico,
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muestra la naturaleza general de tales planes e identifica la importancia de la
educacion y formaciéon, mantenimiento preventivo, Control Estadistico de la
Calidad, Evaluacién Externa de la Calidad o Pruebas de Aptitud, asi como me-
canismos de control individuales pertinentes a sistemas analiticos especificos.
Puede incluirse mecanismos especificos de control y preventivos en el Plan de
Control de la Calidad Analitica para ensayos individuales, métodos, o sistemas
analiticos. Losfactores pre-analiticos y post-analiticos se gestionan generalmente
por las politicas, procedimientos, y procesos definidos por el Laboratorio (como los
Procedimientos Operativos Estandar o Standard Operating Procedures, SOPs),
y deberian ser verificados como parte del Sistema de la Calidad del Laboratorio.
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6: ¢ Como interpretar los datos del control
utilizando un procedimiento de Control de la
Calidad de reglas miultiples?

Aprenda a interpretar los resultados del control con una serie de reglas para
determinar si los resultados de las pruebas de pacientes se deberian informar
y, s1 no, qué tipo de errores analiticos se estan produciendo en aquellas corridas
fuera-de-control. En Control de la Calidad - Las Reglas de Westgard, el
Dr. Westgard define las reglas cominmente incluidas en los procedimientos de
reglas multiples y proporciona las bases del uso de los esquemas de control de
reglas multiples para la interpretacion de los datos del control.

Objetivos:
Definirlasreglas de control que se emplean cominmente en procedimientos
de Control de la Calidad de reglas multiples.

[lustrar la légica de utilizar una regla de advertencia junto a una serie
de reglas de rechazo.

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

Materiales del Capitulo:
Control de la Calidad — Las Reglas de Westgard, por James O. Westgard,
PhD.
Herramienta de Simulacién para Control de la Calidad

(QC Simulator Tool). http://www.westgard.com/qctools.html

Tareas a realizar:

+  Estudiar el capitulo.

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

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

Encontrar un procedimiento de reglas multiples en su laboratorio.

* Revisar la interpretacion de datos generados por un esquema de reglas
multiples en su propio laboratorio.
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Preguntas de autoevaluacion:
* (/Qué son las Reglas de Westgard (Westgard Rules)?

+ (Cuéndo deberia usar una regla de advertencia 1, cuando se aplica un
procedimiento de reglas multiples?

* (Qué es una regla 7,?

* ¢(Cuando deberia utilizar una regla 2 of 3, en vez de una 2, ?

+ (Por qué se utiliza un procedimiento de reglas multiples?

+ (Cuando deberia utilizar un procedimiento de reglas multiples?

Prélogo Especial: Pido disculpas a mi nieta, Linnea Solbritt Kirsten-
Westgard, por decir una gran mentira sobre su madre. Inventé la historia
que aparece en la proxima pagina sobre mi hija Kristin. El invento de la
parte I 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 esquema de Control
de la Calidad reglas multiples, 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 descripcion no-técnica. Cuando mi hija Kristin era joven y vivia en
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 se si salia una vez hasta luego de las tres, dos veces luego
de las dos, o cuatro veces luego de la una, estaria en grandes problemas. Esos
es un esquema de control de reglas multiples.

Kristin odia que cuente esta historia, y aunque no es completamente real,
se trata de una buena historia y hace que el Control de la Calidad de reglas
multiples sea comprendido por todos. (Por cierto, ella se cri6 bien, se graduo
numero 1 en su clase de derecho del colegio, y estoy muy orgulloso de ella. Tam-
bién es verdad que tiene el cerebro de su madre, que junto a mi persistencia — o
tenacidad, tal como se conoce en casa — es una muy buena combinacién). Tam-
bién tendré que admitir que en la casa son las reglas de Mrs. Westgard las que
cuentan. Mi esposa Joan, odia cuando cuento esta parte de la historia, pero ella
lo ha llevado a cabo conmigo por mas de 30 anos, y me encuentro en un estado
de control bastante estable, por lo que para llegar a tener algin problema re-
queriré de una desviacién grande.

Ahora una descripcién mas técnica. El Control de la Calidad de reglas
multiples utiliza una combinacién de criterios de decision, o reglas de control,
para decidir si la corrida analitica se encuentra en control o fuera de control.
El bien conocido procedimiento de Control de la Calidad de reglas multiples de
Westgard utiliza 5 reglas de control distintas para juzgar la aceptabilidad de una
corrida analitica. En comparacion, un procedimiento de Control de la Calidad
de regla tnica utiliza un tnico criterio o conjunto 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 + 3 desvios estandar (3s). Las “Reglas de
Westgard” se utilizan generalmente con 2 0 4 mediciones del control por corrida,
esto implica que son apropiadas cuando dos materiales de control diferentes se
miden 1 o 2 veces cada uno, que es el caso de muchas aplicaciones en quimica.
Algunas reglas de control alternativas son mas apropiadas cuando se analizan
tres materiales de control, lo que es comun en hematologia, coagulacion, e in-
munoensayos.
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Los detalles interesantes de las “Reglas de Westgard”

El diagrama légico de abajo muestra como aplicar el clasico procedimiento de
Control de la Calidad de reglas multiples de Westgard. Al inspeccionar los datos
del control, primero debe ver si todos los valores del control caen dentro de los
limites del control 2s, en tal caso sejuzga ala corrida como en control y se informan
los resultados de los pacientes. Si un tinico 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 ello 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 que usted mira cuidadosamente los datos del
control es inspeccionandolo con otras reglas de control.

Datos de Control
de la Calidad

Informar Resultados

Accion Correctiva

Dada una advertencia, usted inspecciona los datos del control utilizandolas
regla -+ R,,4, y10_,usualmente e

4s’

que hay un problema La corrlda esta fuera de control y deberla ser rechazada,
lo cual significa que los resultados de los pacientes no deberian ser informados.

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

Para mayor comodidad, adoptamos una forma abreviada de notacién de los
distintos criterios de decision o reglas de control, por ejemplo, 1, para indicar
una medida del control excediendo el limite 2s. Preferimos utilizar subindices
para indicar los limites del control, pero otros textos y documentos pueden usar
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notaciones 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 continuacion:

1

2s

3s

Se refiere a una regla
de control utilizada
comunmente en un grafico
de Levey-Jennings donde
los limites del control se
establecen como la media
+ 2s. En el procedimiento
de Control dela Calidad de
reglas multiples original,
se utiliza como una regla
de advertencia para
realizar una inspecciéon
cuidadosa de los datos
del control a través de las
reglas de rechazo.

Se refiere a una regla
de control utilizada
comunmente en un grafico
de Levey-Jennings donde
los limites del control se
establecen como la media
+ 3s. Se rechaza la corrida
cuando una sola medida
del control excede el limite
de control de la media + 3s.

+3s

+2s

+1s
Media

-1s
-2S

-3s

N

Violacion

regla 1,
J

123 4 567 89 10

+3s

+2s

+1s sasspamsEpasEngunnn

Media

-1s
-2S

7

— )
Violacién
regla 1,

J

7~

-3s

v

123 4 567 8 910
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22s Se rechaza la corrida
cuando 2 medidas
consecutivasdel control
exceden el limite de
control de la misma
media +2s o la misma
media —2s.

R4 Se rechaza la corrida

S cuando la medida del
controlenun grupoexcede
lamedia+2syotraexcede
la media —2s.

4:1 Se rechaza la corrida

S cuando cuatro medidas
consecutivas del control
exceden la misma media
+1s o la misma media
—1s.
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+3s
// ——
1 O Se rechaza la corrida *2s L< >
X  cuando diez medidas +1s|” ¥\ T v T
consecutivas del control Media —_ \
caen a un mismo lado de A1s
la media. 2sl. . .. |Violacién|
-3s Lregla 1 OXJ

\ \ I \
123 4 567 8 9 10
Ademas, a veces vera algunas modificaciones de esta dltima regla para
hacerla funcionar mas facilmente con N de 4. Las siguientes reglas de control

se utilizan generalmente con N de 2 o 4 (lo que significa que son apropiadas
cuando se miden dos materiales de control distintos 1 o 2 veces cada uno):

+3s
/ \\
*_:ZS; <:::x . . . :’ .
8 SeI‘eChaZalaCOI‘ridacuando +1s N \ R anheNeshgfounbunnngaNads anny asnssnnss
X 8 medidas consecutivas del ~ Media \
control caen aun mismo lado Astociiidin. S A A
de la media. 2sl. . .| |Violacién]|
-3s (regla 8, }

123 4 567 89 10

e

1 2 Serechazalacorridacuando i |

X 12 medidas consecutivas del L] e e . P T R
control caen a un mismolado -2s}. ... |Violacion|
de la media. -3s regla12,

1234 56 7 8 9101112
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¢ Qué otro esquema de reglas multiples existe que sea

de uso frecuente?

En situaciones donde se analizan 3 materiales de control diferentes hay otras
reglas que se ajustan mejor y son mas faciles de aplicar, como

2d€32s Se rechaza la

corrida cuando 2
de 3 medidas del
control exceden el
limite de control de
la misma media +2s
o la misma media
—2s.

31S Se rechaza la corrida
cuando 3 medidas
consecutivas del control
exceden el limite de
control de la misma
media +1s o0 —1s.

6 Se rechaza la corrida
cuando 6 medidas
consecutivas del
control caen a un
mismo lado de la
media.
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Ademas, a veces vera algunas modificaciones de esta ultima regla para in-
cluir un nimero mayor de medidas del control que atin se ajustan con un N de 3.

Se rechaza la corrida
cuando 9 medidas
consecutivas del control
caen a un mismo lado de
la media.

+3s

+2s
+1s

]
» ] = 1 . 2 : 2 = '] 2 ™ I =
- o e e e R ey g e o e gl nyfunenns

\
/

Media

\

-1s
-2S

Violacion|

-3s

regla 9,
. v,

] ] ] |

123 4 567 8 9 10

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

7

T

Se rechaza la corrida
cuando 7 medidas del
control presentan la
misma tendencia, por
ejemplo aumentan
0 disminuyen
progresivamente.

+3s

+2s

+1s
Media

Violacion

/
/ regla 7;
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¢,Como realiza un procedimiento de Control de la
Calidad de reglas multiples?

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 desvios estandar
de los materiales de control de la misma manera. Todo lo que ha cambiado son
los limites de control y la interpretacion de los datos, por lo tanto jel Control de
la Calidad reglas multiples no es tan dificil de realizar! Para procedimientos
manuales, trace lineas en el grafico de Levey-Jennings en la media + 3s, + 2s, y +
1s. Vea Control de la Calidad — El Grafico de Control de Levey Jennings
para mas obtener informacién sobre la preparacion 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 cualquier vez
que una unica medida exceda el limite de control 2s usted responde inspec-
cionando los datos del control utilizando las otras reglas. Recuerde, se trata de
una senal de ceda el paso, no significa detenerse sino mirar cuidadosamente
antes de proceder.

(,Como mira cuidadosamente? Utilice las otras reglas de control para anali-
zar los datos del control. Deténgase si1 un valor excede el limite 3s. Deténgase
s1 dos puntos en serie exceden el mismo limite 2s. Deténgase si_un punto del
grupo excede el limite 2s v 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

i licar 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. Lia violacion de una regla 4, ocurre cada vez que 4 puntos con-
secutivos exceden el mismo limite 1s. Pueden ser de un solo material de control
o también pueden ser los Ultimos 2 puntos de un material control de nivel alto
y los Ultimos 2 puntos de un material control de nivel normal, por lo tanto la
regla también puede aplicarse entre materiales. La regla 10_usualmente debe
aplicarse a lo largo de varias corridas y a menudo a entre materiales.

Los procedimientos seguidos por software no necesitan utilizar la regla de
advertencia 1, . Usted deberia poder seleccionar reglas de rechazo individuales
ensayo-por-ensayo paraoptimizar la interpretacion del procedimiento de Control
de la Calidad en base a la precision y exactitud observada para cada método
analitico, y a la calidad requerida para el ensayo.
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¢ Por qué usar un procedimiento de Control de la
Calidad de reglas multiples?

Los procedimientos de Control de la Calidad de reglas multiples son obviamente
mas complicados que los procedimientos de regla tnica, por lo tanto se trata de
una desventaja. No obstante, frecuentemente proporcionan mejores resultados
que los obtenidos con los procedimientos de Control de la Calidad de regla
unica 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 buenas sean falsamente rechazadas; con N=3, es atin mas grande,
alrededor del 14%, con N=4, seran casi el 18%. Eso significa que entre el 10% y
el 20% de las corridas buenas seran rechazadas, lo que 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, solo alrededor del
1% o similar con N de 2-4, su probabilidad de deteccion 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 Curvas de
Poder para mas informacion sobre las probabilidades de deteccion de error y
falso rechazo.)

La ventaja de los procedimientos de Control de la Cahdad reglas multlples
es que pueden mantener los falsos rechazos t

V1duales que poseen baJos niveles de falsorechazo, y a continuacién aumentando
la deteccion de error usando estas reglas juntas. Es como correr dos pruebas
de funcién hepatica y diagnosticar un problema si una de ellas es positiva. Un
procedimiento de Control de la Calidad reglas multiples usa dos o mas pruebas
estadisticas (reglas de control) para evaluar los datos del Control de la Calidad,
y luego rechaza la corrida sicualquiera 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 diagnédstico!
La prueba del Control de la Calidad intenta identificar problemas en el
funcionamiento normal de un proceso analitico, mientras que la prueba de
diagnostico intenta identificar problemas en la fisiologia normal de la persona.
Las acciones o tratamientos apropiados dependen de la correcta identificacion
del problema.
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Tanto la prueba de Control de la Calidad como la prueba de diagndstico
se encuentran afectadas por la variaciéon normal esperada cuando no existen
problemas, por ejemplo, la prueba del Control de la Calidad intenta identificar
cambios que ocurren mas alla de lo normalmente esperado debido a la impre-
cisiéon del método, mientras que las pruebas diagnésticas intentan identificar
cambios mas alla de lo esperado debido a variaciones en la poblacién (el rango
de referencia o intervalo de referencia del ensayo) o la variacion de un individuo
(variabilidad biolégica intra-individuo). La presencia de esta variacion de fondo
o “ruido” limita los resultados de las prueba de Control de la Calidad y de las
pruebas de diagnostico.

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

Estas variaciones de fondo causan falsas alarmas que gastan tiempo y esfuerzo.
Estas falsas alarmas son mas apropiadamente llamadas falsas positivas para
las pruebas de diagnéstico y falsos rechazos para pruebas de Control de la
Calidad, pero ambas estan relacionadas a una caracteristica general llamada
“especificidad del ensayo”. Las alarmas verdaderas sellaman positivos verdaderos
para pruebas de diagndstico y se refieren a deteccién de error para pruebas de
Control de la Calidad y ambas se relacionan con una caracteristica general
llamada “sensibilidad del ensayo”. La sensibilidad y especificidad, son por lo
tanto, caracteristicas de desempeno generales que se pueden aplicar a una
prueba que clasifica los resultados como positivo o negativo (para pruebas de
diagnostico) o aceptado o rechazado (para una prueba de Control de la Calidad).

iLas pruebas de diagndstico rara vez son perfectamente sensibles y espe-
cificas! Por lo tanto, los médicos han desarrollado enfoques y estrategias para
mejorar el desempeno de pruebas de diagnoéstico. Una aproximacién es ajustar
el cut off o nivel de decision / valor de corte para la clasificacién del resultado
de un ensayo como positivo o negativo. Tanto la sensibilidad como la especifici-
dad 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 des-
empenan con una deteccion de error perfecta y ausencia de falso rechazo. Los
laboratorios pueden emplear métodos similares para optimizar el desempeno
del Control de la Calidad. Cambiar el limite de control es como cambiar el valor
de decisiéon (cut off), y mejoras en la sensibilidad generalmente se dan a costas
de la especificidad (la regla 1, es un ejemplo). Limites de control mas amplios,
como 2.5s, 3sy 3.5s llevan a una disminucion de la detecciéon de error y menos
falso rechazo.
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¢, Como utiliza pruebas multiples para optimizar el
desempeino?

Otra manera de optimizar el desempeno del diagnéstico es utilizar ensayos
multiples. Para mejorar la sensibilidad, se utilizan dos a mas pruebasjuntasy de
esa manera se identifica un problema si alguna de las pruebas es positiva — esto
esuna prueba paralela. Para mejorar la especificidad, luego dela obtencién de un
resultado positivo con una prueba de tamizaje sensible (screening), el mismo es
seguido de una prueba mas especifica (confirmatoria) para confirmar el problema
—esto es una prueba seriada. Tanto la sensibilidad como la especificidad pueden
optimizarse con pruebas multiples, pero otra vez estos cambios usualmente
afectan ambas caracteristicas.

Las estrategias con pruebas multiples también pueden utilizarse para opti-
mizar el desempeno de un procedimiento de Control de la Calidad. Un esquema
de Control de la Calidad de reglas multiples es el camino. 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 errores, utilizando limites de control 3s. Las pruebas
multiples son distintos ensayos estadisticos o diferentes reglas estadisticas de
control, y las estrategias se basan en pruebas seriadas o paralelas. Las falsas
alarmas se minimizan utilizando la regla 1, como regla de advertencia, confir-
mando luego cualquier problema aplicando reglas mas especificas que poseen
una baja probabilidad de falso rechazo (pruebas seriadas).

+ Lasalarmas verdaderas o deteccion de error se maximizan seleccionando
unacombinacién delas reglas mas sensibles para detectar errores aleatorios
y sistematicos, rechazando luego una corrida si se viola alguna de estas
reglas (pruebas paralelas).

¢ Cuando deberia usar un procedimiento de Control de
la Calidad de reglas multiples?

iNo siempre! Algunas veces un procedimiento de Control de la Calidad de regla
Unica proporciona la deteccion de error necesaria mientras que al mismo tiempo
mantiene una baja probabilidad de falsorechazo. En general, debe eliminarel uso
delaregla 1, acausadesualtofalsorechazo—-considere alternativascomol,
1.yl 55 que poseen bajas probabilidades de falso rechazo. El asunto pendiente
es ver si estos procedimientos de Control de la Calidad de regla inica pueden
proporcionar una adecuada deteccion de error. Si se pueden detectar errores
clinicamente importantes el 90% de las veces (por ejemplo, una probabilidad de
deteccion de error de 0,90 o mayor), enton A imien ntroldel

Calidad de regla tinica es adecuado.S1i no se puede proporcionar una deteccion
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on sistemas analiticos muy estables que rara vez presentan
problemas, podria conformarse con una menor deteccion de error, es decir 50%.
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Esquema de Control de la Calidad de Reglas Multiples
moderno (2 niveles de control)

Datos de Control Informar
de la Calidad RESUItadOS

&y

Accion Correctiva
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Esquema de Control de la Calidad de Reglas Miltiples

moderno (3 niveles de control)

Informar

Datos de Control
de la Calidad Resultados

Gt

Accion Correctiva
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7: ¢ Como interpretar los datos del Control de la
Calidad entre niveles (niveles multiples)?

Aprenda a interpretar los resultados del control cuando se estan analizando
multiples niveles de materiales de control. En el trabajo, Control de la Calidad
—Reglas Multiples e Interpretacion de Niveles Multiples, el Dr. Westgard ilustra
la interpretacion de reglas multiples con multiples materiales de control y
corridas analiticas multiples.

Objetivos:
Interpretarresultados de Control dela Calidad de reglas multiples “entre”
e “intra” materiales.

Interpretarresultados de Control dela Calidad de reglas multiples “entre”
e “intra” corridas analiticas.

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

Materiales del Capitulo:

Control de la Calidad - Reglas Multiples e Interpretaciéon de Niveles
Multiples, por James O. Westgard, PhD

Herramientas de entrenamiento para Control de la Calidad.
The QC Trainer Tool,
http://www.westgard.com/qctools.html

Tareas a realizar:

Estudiar el capitulo.

* Interpretar los datos entre niveles empleando un esquema de reglas
multiples.

Utilizar la herramienta de entrenamiento para Control de la Calidad
(“QC Trainer Tool”) para practicar como interpretar los datos.

Obtener datos de Control de la Calidad de niveles multiples de su propio
laboratorio.

Interpretar esos datos “entre” e “intra” niveles y entre corridas analiticas.
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Preguntas de autoevaluacion:
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(,Cual es el significado del término “multi-nivel” (niveles multiples)?
;Cual es el significado del término “entre corridas”?

(Cudl es el significado del término “entre materiales™?

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

(,Cual de las comuinmente usadas “Reglas de Westgard” no se aplica entre
corridas?
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Control de la Calidad — Reglas Multiples e

Interpretacion de Niveles Miultiples
James O. Westgard, PhD

Uno de nuestros objetivos de describir “Un grafico de reglas multiples de
Shewart para el Control de la Calidad en quimica clinica” [1], fue estandarizar la
interpretacion delos resultados de los controles. Todos en el laboratorio necesitan
tener el mismo criterio al momento de decidir sise informan ono los resultados de
pruebas de pacientes. Esto puede ser facil para analistas experimentados que a
menudo puedan mirar el patréon de los resultados del control y tomar rapidamente
una decisién valida, pero los analistas nuevos necesitan una orientacién sobre
qué buscar en los datos del control s1 el laboratorio desea mantener un nivel
de la calidad constante. En un capitulo previo sobre graficos de control de
Levey-Jennings brindo algunos ejemplos sobre como interpretar los resultados
del control cuando se utilizan limites 2s o 3s. El objetivo de este capitulo es
ilustrar como interpretar los resultados para un procedimiento de Control de
la Calidad de reglas multiples 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 Calidad diferentes, por lo
tanto este capitulo es particularmente relevante 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 industrial para
1dentificar las recomendaciones de interpretacion de los resultados del control y
como estudiar su sensibilidad para detectar diferentes clases de errores analiticos
[2], nos vimos en la necesidad de utilizar una notacién abreviada para identificar
todas las recomendaciones. Introducimos, abreviaciones de la forma 13s para
1dentificar criterios de decision o “reglas de control” individuales. Los criterios de
reglas multiples se indicaron intercalando una “barra” (/) 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 de salud. Creemos que sin duda
identificar las reglas de control ayuda a aclarar como se interpretaran los re-
sultados del control, pero la interpretacion se complica mas cuando se utilizan
esquemas de reglas multiples, se analizan materiales de control multiples (2 o
3 niveles distintos) y se consideran resultados de control de corridas multiples.
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La clave de como aplicar reglas de control con materiales multiples y cor-
ridas multiples es identificar qué resultados del control representan mediciones
consecutivas. Por ejemplo, si se realiza una medicion en cada uno de los dos
materiales de control en una corrida analitica, se puede aplicar las reglas como
se muestra a continuacion:

*  Los dos resultados del control “dentro de una corrida” se pueden analizar
aplicando tanto una regla 1, a cada material, asi como la regla 2, y R,
“entre materiales”.

* Laregla 2, también se puede aplicar a las dos tltimas mediciones “intra
material y entre corridas”.

* Laregla 4 sepuede aplicar alas dos mediciones del control en la corrida
actual y las dos medidas de la corrida previa, es decir, la regla se puede
aplicar “entre materiales y entre corridas”.

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

* Laregla 10_se puede aplicar a ambos materiales de control en las tltimas
cinco corridas, o en las mediciones de un solo material de control en las
ultimas 10 corridas.

Necesidad de definir un protocolo de Control de la
Calidad

A causa detodasestas posibles aplicaciones de reglas tinicas en un procedimiento
dereglas multiples, es mejor proporcionar instrucciones especificas sobre cuando
analizar los controles, como interpretar los resultados, y qué hacer en base a
esos resultados. A continuacién se muestra 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 Ay 1 muestra de control del Nivel B en cada corrida.

3.Interpretaciondelareglade advertencia. Siambosresultados 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 continuacion y rechace la corrida si se viola alguna de las reglas.
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4.Analisisintra-corridadelosresultados del control. Analice losresultados
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, v 10_no se pueden aplicar dentro de una corrida porque hay disponibles
solamente 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 ultimas 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 tltimas
10 corridas]

6. Interpretacion de las reglas de rechazo. Si ninguna de las reglas de
los pasos 3, 4 o 5 son violadas, acepte la corrida e 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,
Iinvestigue 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 usualmente se indica por las reglas 1, y R, , mientras
que el error sistematico es mejor indicado por las reglas 2, , 4, 0 10..

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

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

7d. Corrija el problema, y luego analice muestras de control nuevamente
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 decisiéon de informar resultados
de pacientes cuando una corrida esta fuera de control.
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Ejemplo de resultados del control para este
procedimiento de reglas multiples

Se utiliza nuevamente el Colesterol como ensayo ejemplo. Los graficos de control
son construidos de acuerdo a las instrucciones dadas 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 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 reglas
multiples 1, /2, /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
continuacion.

Paraesta capitulo, hemos divido intencionalmente los resultados mensuales
del control en dos graficos. Puede copiar estos graficos y trabajar a través del
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 interpretacion con las respuestas
dadas en las paginas siguientes.
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Interpretacion de reglas de control para este ejemplo
de reglas multiples

270
265
260
255
250
245
240
235
230

216
212
208
204
200

196 b e e e e e e e ] e e e e

192 S S N I DS IS BN DI DN DD B DI D D e B e e .

188
184

Corrida 3. Ambos resultados del control (los dos materiales) 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 al menos
a los resultados del rango analitico critico 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, y 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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Corrida 9 Elresultado 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.

pagina 99



Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

270
265
260
255
250
245
240
235
230

216 -
212
208
204
200
196
192
188
184

Corrida 10 E1 grafico del control del nivel alto muestra que las dos dltimas
mediciones excedieron el limite -2s, por lo tanto ha ocurrido una violacién de
la regla 2, intra material y entre corridas. Esta situacion seria consistente en
una pérdida de la linealidad que esta comenzando a afectar al limite superior
del rango 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.
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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 violacién de la regla 4, entre materiales y entre
corridas. Por otro lado, note que el protocolo de Control de la Calidad especifico
que un resultado del control tiene que exceder primero el limite 2s para poder
aplicar la regla 4, . Por lo tanto de acuerdo al protocolo, no se interpretaria
esta corrida como fuera-de-control. Es por eso que los detalles del protocolo son
tan importantes. Un analista experimentado podria notar el patrén inusual e
Iinvestigaria 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.
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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 violacién de la regla R, . Esto indica muy probablemente la
presencia de error aleatorio.
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Corrida 20 Los ultimos cinco resultados del control del nivel alto y los
ultimos cincoresultados del nivel bajo se encuentran por debajo de susrespectivas
medias. Hay una violacion de la regla 10_entre corridas y entre materiales, lo
que indica muy probablemente un error sistematico. Nétese que este caso el
ultimo valor del nivel bajo del control ha violado la regla 1, por lo tanto estamos,
respetando el protocolo, ante una situacién de fuera de control.
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Cuestiones al usar procedimientos de Control de la
Calidad de reglas multiples

(Deberia utilizar unareglade advertencia 1, paraactivarlainspeccion
por parte de las demas reglas en un procedimiento de Control de la
Calidad de reglas multiples?

Depende de su situacion especifica. Para procedimientos manuales donde
usted debe trazar los puntos e interpretar los resultados del control, el uso
de la regla de advertencia 1, probablemente le ahorrara tiempo y esfuerzo,
porque el operador no tendra que inspeccionar tantos datos del control. Para
procedimientos respaldados por un software, la regla de advertencia no es
necesaria porque todas las reglas de rechazo pueden ser facilmente aplicadas
por la computadora.

Pareciera ser que es mucho mas complicado, ademas de muy trabajoso,
aplicar las reglas de control entre materiales. ;{Cual es el beneficio?

Recuerde que la capacidad de detectar errores depende del ntimero de
mediciones del control disponibles, cuanto mas alto es el N, mayor es la
probabilidad de detectar problemas en el procedimiento de medida. Aplicar
las reglas de control entre materiales maximiza la deteccién de error con las
mediciones del control que se encuentran disponibles y hace posibleidentificar
problemas con anticipacion.

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

Otra vez, incrementar el nimero de mediciones del control aumenta la
capacidad de detectar problemas en el procedimiento de medida. Si no
posee suficientes mediciones del control dentro de la corrida para efectuar
un seguimiento de la calidad de un método, puede usar datos anteriores
para maximizar sus posibilidades de detectar problemas. Si el problema
comenzo en una corrida previa, pero no fue detectado, sera valioso utilizar
esas mediciones para incrementar la probabilidad de detectar el problema
y poder corregirlo tan pronto como sea posible.

(Puede 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
otra vez y juntar el nimero necesario de mediciones del control para evaluar
el estado de control del proceso corregido. No puede utilizar mediciones
previas que fueron obtenidas antes de la correccion del problema, dado que
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no representan el estado actual de desempeno del proceso. Por lo tanto, luego
de corregir el problema, es con frecuencia util procesar mas controles para
tener mas informacién sobre el nuevo desempeno del proceso.

(Como puededescubrir si esnecesariousar un procedimiento de Control
de la Calidad de reglas multiples?

Aqui es donde aparece la Planificacién del Control dela Calidad. Usted define
la calidad que necesita lograr, toma en cuenta la imprecision e inexactitud
del procedimiento de medida, y luego determina 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 de reglas multiples. Seleccione un procedimiento de reglas
multiples cuando necesite la deteccion de error adicional que surge de aplicar
reglas de control a un nimero mas alto de mediciones. Es en verdad bastante
simple realizar la Planificaciéon del Control de la Calidad aunque toma un
cierto tiempo aprender el proceso.

(Hay otros procedimientos de Control de la Calidad de reglas multiples
ademas de esta combinacion de “Reglas de Westgard”?

Recuerde que el Control de la Calidad de reglas multiples es un concepto
y que la combinacién de las “Reglas de Westgard” es solo un ejemplo sobre
cémo se puede aplicar dicho concepto. Hay muchos procedimientos de reglas
multiples posibles. Por ejemplo, si se van a analizar 3 materiales de control,
seria mejor fabricar un procedimiento de reglas multiples con reglas como
1,,2de3,,R,,3,,6 09 .Lasreglas2,,4 ,y 10 quefuncionan bien cuando
se estan analizando 2 materiales de control, no funcionan con multiplos
de 3. Por otro lado, seleccionar reglas de control no deberia ser arbitrario;
deberia considerar las caracteristicas de falsos rechazo y deteccién de error
para cada combinacion particular. Esa es la razon por la cual es importante
la Planificacion del Control de la Calidad cuantitativo.

Referencias

1. Westgard JO, Barry PL, Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart chart
for quality control in clinical chemistry. Clin Chem 1981;27:493-501.

2. Westgard JO, Groth T, Aronsson T, Falk H, deVerdier C-H. Performance
characteristics of rules for internal quality control: Probabilities for false
rejection and error detection. Clin Chem 1977;23:1857-67.
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8: ¢ Como solucionar los problemas de fuera-de-
control?

Aprenda a distinguir entre buenos y malos habitos para responder a senales
de fuera-de-control. En Control de la Calidad — El Problema de Fuera-de-

Control, Elsa F. Quam, BS, MT (ASCP) identifica a los malos habitos de repetir
mediciones del control y volver a analizar materiales de control y recomienda
buenas practicas alternativas para solucionar problemas del control.

Objetivos:
Identificar “malos habitos” en practicas de laboratorio habituales para
responder a problemas de fuera-de-control.
* Desarrollar “buenos habitos” para resolver problemas de fuera-de-control.

*  Formular propuestas para solucionar problemas.

Materiales del Capitulo:

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:

Estudiar el capitulo.

Repasar las guias de sulaboratorio para responder a situaciones de fuera-
de-control.

+  Comparar las guias de su laboratorio con las propuestas de identificacion
y solucién de problemas recomendadas aqui.
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Preguntas de autoevaluacion:
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(,Cuales son los dos “malos habitos” que se observan al responder a
problemas de fuera de control?

(Cuales son los “buenos habitos” para resolver problemas de fuera-de-
control?

,Cual es su evaluaciéon sobre las practicas de su laboratorio para hacer
frente a situaciones de fuera de control?

(,Como ayuda la regla de control violada a solucionar un problema?

,Por quéestanimportante enlaresolucion de problemasla documentacion
de cambios?
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Control de la Calidad — El Problema de “Fuera de

Control”
Elsa F. Quam, BS, MT(ASCP)

En el manejorutinario del procedimiento del Control dela Calidad, los materiales
de control se analizan antes o durante la corrida 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. Silos 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 identifica y resuelve el problema, y se puede
Iniciar la nueva corrida o, en el caso de ensayos por lotes (Batch), se puede repetir
la corrida de muestras de pacientes. Esta es la manera en la que se supone que
deben funcionar los procedimientos de control.

Cambios de Viejos Habitos — Reconocer los
Problemas

Las practicas de Control de la Calidad habituales no siempre siguen estos
lineamientos. Con mucha frecuencia, la primera respuesta a una situacién
de “Fuera de control” es automaticamente repetir el control o “probarlo otra
vez”. Una prueba piloto sobre Control de la Calidad de CAP 1994, dedicada a
identificar practicas comunes ante errores en Control de la Calidad, encontré
que la mayoria de los laboratorios simplemente vuelven a repetir los controles
para resolver eventos de fuera de control [1]. Las guias 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 causante
del rechazo [2]. Repitiendo automaticamente los controles, estamos diciendo que
no confiamos en el procedimiento de control para realizar este trabajo, es decir,
proporcionar un cierto nivel de detecciéon de error con un porcentaje de falso
rechazo aceptable. Silos procedimientos de Control de la Calidad se planificaron
cuidadosamente ensayo por ensayo, teniendo en cuenta la calidad requerida
para cada prueba y la capacidad de desempeno del procedimiento de medida,
entonces la capacidad de deteccion de error deberia haber sido maximizada y el
porcentaje de falso rechazo deberia haber sido minimizado. Por lo tanto podemos
confiar en el trabajo realizado por el procedimiento de Control de la Calidad
para detectar problemas. Nuestro trabajo deberia ser resolver los problemas y
eliminar las causas o errores [3].
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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 1a 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 légica 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 “hemos salido con éxito” y lo que realmente hicimos es
retrasar la aparicion del problema y la soluciéon hasta una futura corrida.

Por ejemplo, el grafico a continuacion muestra la distribucion esperada
de resultados del control para un error sistematico que hace que la media se
desplace 2 veces el desvio estandar del método.
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Para el primer evento fuera-de-control, el siguiente punto muestra que
una repeticion 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 atin esta fuera pero mejor, una
tercer repeticion finalmente esta adentro, entonces todo esta bien ahora, (co-
rrecto? Obviamente 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 practica de repetir el control solo pospone el problema.
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Mal Habito #2: Probar un nuevo control

Otro mito es que el control es “malo”, o sea que esta en mal estado. Las mismas
guias de resolucion de problemas que sugieren repetir el control, con frecuencia
sugieren probar un nuevo vial de control si la repeticiéon de la medicion no fue
exitosa en dar un resultado “en-control” [2]. Es verdad que a veces los controles
se muestrean con escaso volumen, se utilizan después de la fecha de vencimiento,
fueron almacenadosincorrectamente, o fueron preparados de la manera erréonea.
JPor qué ocurre esto? Las instrucciones para una correcta reconstitucion,
mezclado, manejo, almacenamiento y consideraciones sobre la estabilidad de los
controles se deberian incluir tanto en el procedimiento de Control de la Calidad,
como en el entrenamiento e implementacién del procedimiento de Control de
la Calidad. No deberiamos escatimar en un proceso tan importante. El costo es
otro asunto. Los materiales de control son mucho mas 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 necesaria de
encontrar y eliminar la verdadera causa de la falla del Control de la Calidad.
Estas practicas se han convertido en habitos dado que son faciles, y a que con
frecuencia no tenemos o no ensenamos 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 conocimiento y experiencia. Es una
actitud porque depende de tener confianza para investigar lo desconocido, con
frecuencia bajo la presion de retrasar los informes de resultados de analisis
criticos, y el estrés de tener a otros sobre su hombro mientras se esperan que
usted haga funcionar al sistema analitico otra vez.

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

A efectos de solucionar un problema, es util identificar el tipo de error
(aleatorio o sistematico) que esta causando la falla del Control de la Calidad.
Los errores aleatorios y sistematicos se describen en Control de la Calidad
— Caracteristicas de Rechazo y Curvas de Poder. Diferentes reglas de
control tienen diferentes capacidades (sensibilidad) para detectar distintos ti-
pos de error a causa de la naturaleza de la regla. Las reglas que controlan las
colas de una distribucion o el ancho de una distribucion, como la regla 1, y R
usualmente 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, usualmente indican error sistematico. Esto no quiere decir que
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los procedimientos de Control de la Calidad de reglas multiples deben usarse
siempre con el fin de determinar el tipo de error presente. La inspeccion de los
graficos de control proporcionara la misma informacién a través de la observa-
cion grafica de los puntos del Control de la Calidad.

Por ejemplo, considere los mismos resultados de control discutidos previa-
mente donde el error sistematico esta presente. Aplicamos ahora las distintas
reglas a las observaciones consecutivas.
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Para el primer evento, note que el punto previo y los dos puntos 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 2 puntos por
encima del limite 1s, mostrando otra vez una violacion de la regla 4, . El cuarto
y quinto evento muestran 2 puntos del control en serie por arriba del limite 2s,
o violacién de la regla 2, . Al inspeccionar el grafico del control, casi todos los
puntos se encuentran por arriba de la media del material de control, otra vez
demostrando un desvio sistematico o error sistematico.

Las tendencias sistematicas seran detectadas de una manera similar dado
que son cambios sistematicos que ocurren gradualmente en el tiempo. Los e-
rrores aleatorios, por otro lado, mostraran un aumento de la dispersion de los
puntos alrededor de la media establecida. Los puntos se estaran desplazando
a ambos lados de la media y seran detectados por reglas que buscan puntos en
las colas amplias de la distribucién (por fuera del limite de control 3s, o regla
de control 1, ), o reglas que dependen de los rangos o diferencias entre el valor
mas alto y mas bajo en un grupo de mediciones del control (Regla de control
R, por ejemplo).
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El tipo de error deberia ser siempre determinado, si fuera posible, antes de comen-
zar a identificar la causa del problema. Poder diferenciar los errores sistematicos entre
desplazamientos y tendencia también es de utilidad ya que son distintas las causas que
originan uno u otro evento.

Buen Habito #2: Relacionar el tipo de error con las causas
potenciales

El tipo de error observado proporciona una clave para identificar la fuente del mismo,
dado que los errores sistematicos y aleatorios tienen diferentes causas. Los problemas
que derivan en un error sistematico son mas comunes que los problemas que generan un
incremento del error aleatorio y generalmente son 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 calibrador, valores de calibraciéon erréneos, reactivos mal
preparados, deterioro dereactivos, deterioro del calibrador, almacenamientoinadecuado de
reactivos o calibradores, cambios en el volumen de muestra o reactivos debido a pipetas sin
calibrar o mal calibradas, cambio en la temperatura de incubadores y bloques de reaccion,
deterioro de la fuente de luz fotométrica, y cambios en procedimientos entre operadores.
Los errores aleatorios pueden ser causados por factores como la presencia de burbujas en
los reactivos o lineas de reactivos, reactivos mezclados inadecuadamente, temperatura de
incubacion inestable, suministro eléctrico fluctuante, y variacion individual del analista
en el pipeteo, tiempos, etc.

El desempeno irregular debido a burbujas de aire en copas de muestra o jeringas o
dispositivos mono ensayo defectuosos son un tipo diferente de error aleatorio, con frecuen-
cia llamados intermitentes (“fliers”) porque no son causados realmente por una cambio en
la precision del método, sino mas bien representan un inconveniente ocasional. Es muy
dificil atrapar errores intermitentes (“fliers”) con el Control de la Calidad. Los replicados
de las determinaciones de pacientes pueden ser una mejor forma de detectar estos tipos
de eventos.

Buen Habito #3: Considerar factores en comun en sistemas
de ensayos multiples

En el caso de instrumentos de ensayos multiples, los problemas pueden ocurrir con un
solo ensayo o con muchos ensayos. El proceso de identificacion del problema cuando solo
un ensayo tiene el error, es igual al descrito en parrafos previos. Cuando muchos ensayos
dentro de un instrumento muestran problemas con el Control de la Calidad, los pasos de
resolucion de problemas deberian orientarse a los factores que esos ensayos tienen en comun.
Por ejemplo: si todos los ensayos tienen tamano de muestra grande o pequeno, utilizan
el mismo filtro, utilizan la misma lampara o si ensayos que no presentan problema usan
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una lampara diferente, todos los ensayos utilizan el mismo modo de deteccién
(punto final vs cinética, MEIA vs FPIA), todos los ensayos estan calibrados o
verificados, todos los ensayos tienen componentes mecanicos en comun o ciertos
componentes opticos en comun, etc.

Buen Habito #4: Relacionar las causas a cambios
recientes

Los errores sistematicos con frecuencia se relacionan con problemas de reactivos
o calibracion. Un desplazamiento repentino usualmente se debe a un evento
reciente como el reemplazo de reactivo, la introducciéon de un nuevo lote de
reactivo, una calibracién reciente, o cambio en el lote del calibrador. Cuando
se 1dentifica un desplazamiento, el operador deberia inspeccionar el reactivo,
calibracién, y registros de mantenimiento en busca de claves para resolver el
problema. Por ejemplo, si el desplazamiento ocurrié inmediatamente luego de
un reemplazo de reactivo, verificar que el lote de reactivo es el correcto, y ha
sido verificado o calibrado, ha sido preparado apropiadamente, o que en efecto
es el reactivo correcto.

Una tendencia sistematica puede ser mas dificil de resolver que un simple
desplazamiento dado que el problema estuvo ocurriendo durante un periodo
de tiempo mas largo. Revise los registros de Control de la Calidad, incluyendo
documentacion de verificaciones de funcionamiento, previo a tomar una accion
para resolver la causa. Las tendencias pueden ser el resultado de un deterioro
lento del reactivo, un desplazamiento de la calibracién, un cambio en la tem-
peratura del instrumento o deterioro de un filtro o lampara. Utilice un enfoque
logico de resolucion de problemas sistematicos para aislar la causa, realice solo
un cambio por vez y documente cada accién tomada.

Los problemas que resultan en un incremento del error aleatorio son mucho
mas dificiles de identificar y resolver, mayormente debido a la naturaleza del
error, que no puede predecirse o cuantificarse como con los errores sistematicos.
Los errores aleatorios son mayormente 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 poder.
Muchas de las fuentes de error aleatorio se pueden observar a través del analisis
fisico del método analitico durante su funcionamiento. La inspeccién cuidadosa
de reactivos y las actividades de toma y dispensado de muestras/reactivos con
frecuencia identificara la causa del problema. Si no se observa nada durante la
inspeccion del proceso, consulte las guias sobre resolucion de problemas y reco-
mendaciones del fabricante. Si se repite la corrida y los controles “entran”, pero
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usted siente que realmente no hizo nada para “solucionar” el problema, puede
realizar una corrida de precisién utilizando una muestra de paciente haciendo
10 determinaciones consecutivas. Este paso puede identificar otros problemas
vinculados a la precision del procedimiento de medida. El analisis por duplicado
de muestras de pacientes también se recomienda cuando se necesita efectuar
un seguimiento de problemas vinculados al error aleatorio.

Buen Habito #5: Verificar la solucidon y registrarla.

Después de haber identificado la causa del problema, se debe resolver el
inconveniente y la eficacia de la solucién implementada debe ser verificada
procesando nuevamentelos controles. Esto generalmente significa “cargar” todos
los controles al frente de la corrida para evaluar el estado de control. Una vez
que nos aseguramos que el ensayo 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 registrarse junto con la accién
correctiva. Los informes de resolucion de problemas deberian completarse para
problemas inusuales para que puedan ayudar a resolver futuros eventos.

Buen Habito #6. Desarrollar guias de resolucion de
problemas.

No todos los métodos analiticos estan sujetos a las mismas fuentes de error.
Ciertos problemas se dan con mayor frecuencia con algunos sistemas mas que con
otros. Se deberian desarrollar guias basicas de resolucion de problemas en base
a la experiencia e historia de cada sistema analitico. Los operadores habituales
con frecuencia pueden reconocer los problemas mas comunes en un sistema
analitico dado y son mas habiles en la resolucion problemas que los operadores
no habituales. Por dichas razones, el conocimiento ganado con la experiencia
deberia ser aprovechado para ayudar a que otros operadores identifiquen los
problemas y tomen acciones correctivas apropiadas. Una manera de resumir
y presentar los capitulos aprendidos es preparar un diagrama de flujo para
guiar a los operadores a través del proceso de resolucion de problemas. Algunos
fabricantes brindan tal informacién, pero cada laboratorio puede desarrollar
sus propias guias de resolucién de problemas basadas en su propia experiencia.

A continuacién se muestra una guia de resolucion de problemas para un
analizador de quimica de ensayos multiples. Este analizador particular posee
detectores fotométricos para algunos ensayos y electrodos ion especificos (ISE)
para otros.
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El plan de Control de la Calidad también incluye revision de resultados de
pacientes versus resultados previos y también comparaciones de muestras de
pacientes para documentar el desempefnio en muestras reales de pacientes. Note
que esta guia de resolucion de problemas comienza con la revisiéon de todos los
resultados del Control dela Calidad, luego intenta clasificar errores sistematicos
versus errores aleatorios, y brindar guias especificas para los ISEs.

Revisar los
resultados
dal control

Informar
resultados de
pacientes

¢ Esta el sistama
= analitico operando
comectamenta?

4 Hay efrores en
Varios ensayos?

Si s

Excluir problemas con
&l material de control;
repetir con una alicucta
nueva del materizl

“Hay varios ensayo
can error en el misma

25on aceptables los
resultados del control?

Mo

Informar los
resultades de
pacientas

7. 50n aceplables lo
resultadas de la
sigulente corida?

advertencia?

Inwestigar Error

stan fuera de control lo -
Sistemdtico

resuliados de la siguiente
comida?

Investigar Error

Adeatoric

Guias de resolucién de problemas para un analizador de quimica de ensayos
multiples.
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Guia de resolucion de problemas: Investigar el Error Sistematico
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Guia de resoluciéon de problemas: Investigar el Error Aleatorio.
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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 necesita documentar
para que los registros del Control de la Calidad sean ttiles para 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
procedimiento de medida para aprender de experiencias pasadas. Mientras que
la documentacion y el papeleo a menudo provocan un sentimiento negativo, el
lado positivo de los buenos registros es la capacidad de poder identificar cambios
que pueden ser causa de problemas.

Objetivos:
Desarrollar una actitud positiva hacia el registro pensando en la
documentacién como la “voz” del procedimiento de medida.

+ Identificar los parametros e informacién que hacen a los registros de
Control de la Calidad tutiles para la resolucion de problemas.

Materiales del Capitulo:

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

Tareas a realizar:

Estudiar el capitulo.
* Revisar el sistema de documentacion del Control de la Calidad de su
laboratorio.

+ Para el ensayo de su interés, busque el estudio original de evaluacion del
procedimiento de medida, resultados de pruebas de aptitud (Proficiency
Testing “PT") recientes, y los registros del Control de la Calidad del mismo
periodo en que se analizaron las muestras de PT.
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Preguntas de autoevaluacion:
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Control de la Calidad — Los Registros
Patricia L. Barry, BS, MT(ASCP)

Las palabras “documentacion” y “registro” a menudo le causan a la gente un
sentimiento negativo, por lo tanto librémonos de él rapidamente. Pensemos en
la historia en vez de la documentacién. Sabemos que podemos estudiar historia
y aprender del pasado, de los éxitos de otros, y también de sus fallas. Muchas
veces las fallas son aun mas utiles que los éxitos, porque pueden ayudarnos a
entender lo que sali6 mal, la naturaleza del problema, y cuales pudieron ser
las causas. Asimismo, podemos aprender de la historia de un procedimiento de
medida en un laboratorio. jPuede ayudarnos a resolver los problemas de hoy y
a prevenir los problemas del mafnana! La historia se guarda en varios registros.
Me gusta pensar en estos registros como las “voces” del proceso — cada uno
diciéndonos algo sobre qué esta o ha estado ocurriendo. Las voces nos cuentan
sobre el desempeno del procedimiento de medida cuando se evalué por primera
vez, cuando se procesaron muestras de pruebas de aptitud y de control de la
calidad, la frecuencia y tipo de problemas encontrados bajo condiciones de rutina,
y qué cambios se necesitaron para corregir problemas o mejorar el proceso. Quizas
no necesitemos 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
caras en cada historia”. Escuchemos entonces a todas las “voces” del proceso.

Guardando la Historia — El Por Qué

La historia de un proceso analitico deberia incluir toda la informacion (generada
en la operaciéon normal del proceso) necesaria para describir su desempeno y
para identificar factores que afectan al desempeno. Esta historia proporciona
un nucleo de hechos sobre el proceso y su desempeno bajo condiciones estables
e inestables, incluyendo evidencia de calidad — o la ausencia de la misma. Se
puede utilizar para describir el desempeno pasado y actual, para ayudar en la
resolucion inmediata de problemas, tomar acciones correctivas, y tener pautas
para futuras mejoras.

Registrando la Historia — El Qué

La minima informacion que se deberia registrar se puede identificar a partir de
los requisitos regulatorios y de acreditacién. Habitualmente incluye:

+  Unadescripcion completa del proceso, es decir, el procedimiento de medida;

+ Datos de la evaluacion inicial para documentar el desemperfio del
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También deberia considerar quéinformacién adicional se necesita basandose
en buenas practicas de laboratorio y en la necesidad de mantener y mejorar el
desempeno del proceso. Por ejemplo, para documentar el desempeno actual del
procedimiento de medida, los registros de control de la calidad deberian incluir:

]\Iw

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

* Mantenimiento preventivo — programado y no programado;.

* Motivo del mantenimiento, qué se hizo, por quién;

- Calibracién, verificacién dela calibracién - programaday no programada;
" K & e e S
= Cambios de reactivo — planificado y no planificado;
—
* o 1 s s s

Se debe llevar a cabo un Control Estadistico dela Calidad apropiado luego
de algunas de las actividades enumeradas previamente, y estos resultados del
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Control de la Calidad se deben incluir en los registros o al menos estar trazados
a ellos (como comentarios codificados en una base de datos de Control de la Cali-
dad). Por ejemplo, si se realiza una calibracion, se deben medir los materiales
de Control inmediatamente después para asegurarse de que el proceso esta
en-control, antes de procesar las muestras de pacientes.

Registrando la Historia — El Coémo

El formato del registro de la informacién debe permitir una revisién oportuna y
practica, debiendo ser claro, completoy bien organizado. Elregistro 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
desempeno del proceso. Los registros en papel o electréonicos son mas necesarios
que la comunicacion verbal de los eventos actuales. Se necesita un sistema bien
elaborado para recopilar, organizar y almacenar todos estos datos e informacion.
Note que las guias regulatorias y de acreditacion con frecuencia especifican que
los registros del Control de la Calidad, cambios de reactivos, calibraciones, etc.,
deben estar disponibles por al menos por un periodo de 2 anos, y que todos los
registros de mantenimiento se deben guardar durante el periodo de vida ttil
del instrumento y ser transferidos con el instrumento.

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

Registrando la Historia — El Quién

El supervisor, analista lider, o especialista de Control de la Calidad son a menudo
responsables dela organizacion del estudio de evaluacioninicial del procedimiento
de medida, pero muchos otros analistas pueden participar de los estudios y
estar involucrados en recopilar los datos de desempeno del procedimiento de
medida. Mientras que hoy es una practica comun tener un especialista técnico
del fabricante, que realiza estudios de desempeno cuando se instalan sistemas
complejos, el laboratorio debe mantener su responsabilidad en tales estudios,
especificar qué estudios deben realizarse y cuantos datos se necesitan juntar,
establecer el criterio de aceptacion, y realizar una evaluaciéon independiente de
los datos para juzgar sobre la aceptabilidad del desempeno del procedimiento de
medida. Se deberia completar un informe formal sobre el estudio de evaluacién
del procedimiento de medida y tenerlo disponible como referencia para el futuro.

Todo aquél que opera un procedimiento de medida tiene la responsabilidad
de registrar cualquier cambio que realice al proceso, los resultados del control
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obtenidos durante el procesamiento, decisiones sobre informar o no los resulta-
dos de ensayos de pacientes, y acciones correctivas realizadas. La recopilacion
de esta informacién variada, obtenida de muchos analistas distintos, requiere
un sistema efectivo de archivo de los registros.

También es importante asignar responsabilidad sobre el sistema a un
analista especifico, especialista en Control de la Calidad, o un supervisor que
revisa el Control de la Calidad diario, examina los resultados de pruebas de ap-
titud, 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, 0 mejoras. Este individuo también puede tener
responsabilidades para revisar los estudios de evaluacion del procedimiento de
medida, seleccionar procedimientos de Control de la Calidad apropiados, y re-
evaluar o validar periédicamente el diseno del Control de la Calidad.

Aprendiendo de la Historia

Usted tiene que estudiar historia para aprender del pasado. Esto significarevisar
registros diarios, semanales y mensuales del Control de la Calidad, como asi
tambiénllevar a cabo auditorias delacalidad periddicas. Estos estudios ayudaran
a la resoluciéon de problemas y ayudaran a correlacionar los datos de desempenio
diarios con la informacién de experimentos de evaluacion del procedimiento de
medida, encuestas de pruebas de aptitud, esquemas de evaluacién externa de la
calidad y resultados de pruebas de pacientes. Los hallazgos deberian conducir a
un mejor mantenimiento preventivo, mejor formacion de analistas, y re-disefio
de los pasos problematicos en el proceso de prueba.

Es dificil para los analistas asimilar toda esta informacién y tenerla dis-
ponible para su uso inmediato, salvo que inviertan mucho tiempo trabajando
en ello. Hemos encontrado efectivo contar con Especialistas de la Calidad que
pasen al menos la mitad de su tiempo abocado a asuntos de Control de la Cali-
dad para realizar el seguimiento de todo, desde evaluacion del procedimiento
de medida, Control de la Calidad de rutina, evaluaciéon de desempeno, Planifi-
cacion de la Calidad, y mejoramiento de la calidad. Hay ciertas personas que son
“historiadores” por naturaleza, intrigados por estudiar el pasado, habilidosos
para la clasificacién y organizacion de datos e informacién, orientada al analisis
cuantitativo e interpretacion, perceptivos para identificar las causas especiales
de los acontecimientos, desafiantes para entender las lecciones producto de los
datos e informacién, y entusiasmada por contar y documentar las historias.
Esos talentos los hacen ideales para tener responsabilidades especiales para la
gestion de la calidad analitica.
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10: ;Como asegurar la Calidad del Control de la
Calidad?

Este capituloidentificalosfactores que sonimportantes para unaimplementacion
apropiada de procedimientos de Control Estadistico dela Calidad en el laboratorio.
Introduce laidea 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 de la Calidad en general residen
en el laboratorio y otras requieren acciones por la direccion. Este capitulo
establece las bases para los proximos capitulos, parte de capitulos se focalizan
en los detalles de hacer el Control de la Calidad correcto, y otros se enfocan en
la seleccion del Control de la Calidad correcto.

Objetivos:

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

Reconocer la necesidad de una implementaciéon apropiada del Control
Estadistico de la Calidad, es decir, hacer el Control de la Calidad correcto.

*  Reconocer la necesidad de un diseno apropiado del Control Estadistico de
la Calidad, es decir, hacer el Control de la Calidad de la manera correcta.

Materiales del Capitulo:

Control de la Calidad — Hacer el Control de la Calidad correcto de la
manera correcta.

Tareas a realizar:

Estudiar el capitulo.

Revisarloslineamientos o Procedimiento Operativo Estandar pararealizar
el Control de la Calidad en su laboratorio.
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Preguntas de autoevaluacion:
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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 dela Calidad controlarala
calidad de las pruebas de laboratorio. El Control de la Calidad deberia controlar
la calidad, jcorrecto! Eso es verdad, siy solo si se implementa el procedimiento
de Control de la Calidad 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 definiciéon de la
calidad que puede ser ampliamente aplicada. Hacer el ensayo correcto de la
manera correcta para proporcionar un resultado de la prueba con calidad. 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
esenciales para asegurar la calidad de las pruebas de laboratorio.

“Repetido, repetido, jtuve suerte!”

A continuacion se presenta una historia que fue contada por un gerente de
Control de la Calidad que estaba auditando los registros del Control dela Calidad
como parte de una evaluacion de las practicas de la calidad del laboratorio. Al
inspeccionar los registros de Control de la Calidad, se identific6 una situacion
de fuera-de-control y se documento la accion correctiva como “repetido, repetido,
ituve suerte!”. Esa frase captura una practica de Control de la Calidad que es
comun en muchos laboratorios — repetir el control hasta que finalmente 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.

Parece ridiculo correr los controles para verificar la calidad de las 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 laboratorios. 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:

* Silos resultados del control estan dentro, informe los resultados de las
pruebas de pacientes.

+ Silos resultados del control estan afuera, repita los controles, si esta vez
cae dentro, informe los resultados de pacientes.
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+ Silos resultados del control atin estan fuera, prepare nuevos controles y
analicelos, s1 esta vez caen dentro, informe los resultados de pacientes.

* Si los controles atn estan afuera, repita los nuevos controles, si caen
dentro, informe los resultados de pacientes.

+ Silos resultados del control atin caen afuera, jsolucione el problema!

Si no tiene suerte luego de cuatro repeticiones, entonces se necesita hacer
algo para arreglar el procedimiento de medida. Repetir, repetir, repetir, repetir
— sin suerte, solucionar el problema. Como usted se puede imaginar, algunos
laboratorios pueden tener protocolos aiin mas sofisticados y jtener alin un niimero
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 prueba de laboratorio y ver si es correcto — un resultado de prueba de un
paciente de 247, por ejemplo. Esa es la razoén por la cual necesitamos una técnica
de control donde analizamos una muestra estable que tiene un valor conocido.
Sin embargo, los procedimientos de medida 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 necesita hacer
muchas mediciones para observar la variabilidad, calcular la media y desvio
estandar (SD) para caracterizar el desempeno del procedimiento de medida
y 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 nimero de
mediciones estara por afuera de esos limites, por ejemplo, 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 mas angostos (2 SD) causa por lo tanto un niimero considerable
de “falsos rechazos”, mientras que el uso de limites de control mas amplios (3
SD) hace mas dificil detectar cambios o errores en el procedimiento de medida.
Por lo tanto, existe un equilibrio entre las caracteristicas de “falso rechazo”
y “deteccion de error” de diferentes limites de control o reglas de control. Los
limites ajustados proporcionan mejor deteccién de error, pero también tienen
tasas mas altas de falso rechazo. Los limites mas amplios disminuyen los falsos
rechazos, pero también pierden deteccion de error. Una solucién a este dilema
es utilizar un procedimiento de Control de la Calidad de reglas multiples para
minimizar los falsos rechazos utilizando los limites de 2 SD como advertencia,
y luego examinar los errores con reglas mas especificas que tienen baja posibi-
lidad de falso rechazo.
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Dada esta situacion, hay muchas cosas que se tienen que hacer de la manera
correcta para proporcionar un buen Control de la Calidad en el laboratorio.

*  Se deben seleccionar materiales de control estables en concentraciones
apropiadas para caracterizar el desempeno en niveles de decision médica
Importantes.

+ La variacién de resultados para esos materiales de control se deberia
determinar analizandolos durante un periodo de tiempo apropiado,
generalmente un minimo de 20 dias.

* Lamediayel SD se deben calcular para caracterizarla variacion esperada
y las estimaciones iniciales se deben actualizar periédicamente para
asegurarse que representan el desempeno actual del procedimiento de
medida.

*  Se deben seleccionar las reglas de control correctas para efectuar un
seguimiento de la calidad requerida para la prueba, la precisién y sesgo
(bias) observados para el procedimiento de medida.

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

*  Se deben preparar materiales de control frescos en el momento correcto
para el analisis de rutina.

*  Se deben analizar los controles a intervalos apropiados, minimamente
en cada corrida analitica o cada dia, y después de cualquier cambio
significativo realizado al procedimiento de medida.

*  Los resultados del control se deberian examinar e interpretar previo a
informar los resultados de pacientes para establecer el estado de control
del procedimiento de medida.

+  Losresultados delas pruebas de pacientes se deberian informar solamente
cuando el procedimiento de medida esta “en-control”’; cuando el mismo
se encuentra “fuera-de-control”, se deberia inspeccionar para identificar
problemas, solucionarlos, y luego repetir la corrida analitica.

* Se deben documentar todos los resultados del control y las acciones
correctivas en los registros del laboratorio.

pagina 133



Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

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

Algunas de estas actividades se asignan a supervisores o especialistas técnicos,
mientras que otras son realizadas por todos los analistas que operan un tipo
de proceso de prueba o sistema analitico. Generalmente los analistas siguen el
protocolo de Control de la Calidad escrito en los Procedimientos de Operacion
Estandar del laboratorio (Standard Operating Procedures “SOPs”). La seleccion
de los materiales de control, los calculos de los datos, la seleccion de las reglas y
numero de medidas del control, y el establecimiento de los graficos de control o
software de Control dela Calidad deberia ser realizado por un especialista técnico
o supervisor, es decir, por la gerencia. La preparacion de rutina de los materiales
de control, analisis de rutina, interpretacion, y documentacion la realizan todos
los analistas que operan el sistema analitico. Por lo tanto, hacer el Control de
la Calidad correcto de la manera correcta es una responsabilidad compartida
de muchas personas en el laboratorio, pero existen distintas responsabilidades
para gerentes y analistas.

La responsabilidad de la gerencia de seleccionar o disenar el procedimiento
de Control de la Calidad correcto puede no ser reconocida en algunos laborato-
rios. El Control de la Calidad correcto tiene que ver con hacer el nimero cor-
recto de mediciones del control y aplicar las reglas correctas para interpretar
los resultados del control. Esto es definitivamente una responsabilidad de la
gerencia porque forma parte de la seleccion, disefio, y establecimiento de los
Procedimientos de Operacion Estandar del laboratorio. Es fundamental para la
gestion de la calidad que el establecimiento de los procesos de trabajo sea una
responsabilidad de la alta gerencia. Dado que la calidad misma es el resultado
de tales procesos de trabajo, es fundamental que los SOPs del laboratorio rep-
resenten buenas practicas de laboratorio.

¢, Qué podria salir mal?

Es una ley de la naturaleza que cualquier cosa que pueda salir mal jsalga mal!
Por lo tanto es esencial reconocer que podria ocurrir y hacer todo el esfuerzo para
prevenir que ocurra. A continuacion se detallan algunas de las incumbencias de
la calidad del Control de la Calidad.

Los materiales de control pueden no ser estables. Esta es la sospecha en
la respuesta de “repetir, repetir” a problemas de fuera-de-control. El uso de
materiales de control comerciales siguiendo las instrucciones del fabricante
deberia minimizar este problema. Los fabricantes estudian cuidadosamente la
estabilidad de sus materiales de control y proporcionan lineamientos para el
uso apropiado. 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
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debido a la repeticion del analisis de materiales de control. La participacion
en programas de comparaciéon de grupo par (esquemas interlaboratorio o Peer
Group), proporciona un mecanismo pararealizar un seguimiento de la estabilidad
mediante la comparacién 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 seguimiento del sesgo (bias) del procedimiento de
medida y evaluar su estabilidad.

Los Métodos pueden no ser estables. Por supuesto, el objetivo del Control de
la Calidad es identificar aquellas situaciones donde ha cambiado el desempernio
del procedimiento de medida, pero separar cambios reales del procedimiento de
medida de cualquier variabilidad e inestabilidad de los materiales 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, operadores, o condiciones ambientales. Los cambios a largo plazo
(desplazamientos) pueden ser mas dificiles de evaluar que aquellos que se
producen a corto plazo. Aqui es donde PT'y EQA, o programas de comparacioén
de grupo par (Interlaboratorio o Peer Group) deberian ayudar permitiendo la
comparacion del desempeno del procedimiento de medida en el laboratorio
con las observaciones habituales sobre el desempeno en otros laboratorios que
comparten método y/o plataforma analitica.

Los Materiales de control pueden no tener concentraciones correctas.
Se deberian seleccionar materiales de control cercanos a los niveles de decision
médica, es decir, concentraciones donde la interpretacion médica de losresultados
es importante. Tipicamente se deberian analizar 2 o 3 materiales de control, uno
en el rango normal, un anormal bajo y/o 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 recolecciéon inicial de los datos del control
pueden llevar a una estimaciéon inadecuada del SD del método. La variacion
a corto plazo es casli siempre mas pequena que la variacion a largo plazo, lo
que daria SDs mas pequenos y limites de control mas angostos que los SDs
representativos del proceso a largo plazo.

Loslimitesde control pueden sercalculadosincorrectamente. Hay muchas
practicas que han surgido para simplificar el calculo de los limites de control y
a veces ampliar los limites. Los limites se deberian calcular a partir de datos
obtenidos en el laboratorio durante un periodo de tiempo razonable, usualmente
un minimo de 20 dias. El uso de valores asignados usualmente proporciona
limites demasiado anchos, porque representan el desempeno observado en
muchos laboratorios. El uso de las medias y SDs del grupo par, asimismo llevara
a establecer rangos amplios porque representan la variaciéon entre laboratorios
(de un grupo de laboratorios).
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Lasreglasde control pueden serincorrectas. Laseleccion de procedimientos
de Control de la Calidad deberia minimizar la posibilidad de falsos rechazos y
maximizar la probabilidad de deteccién de errores clinicamente importantes.
El uso de los limites de control 2 SD solamente, es problematico debido al alto
nivel de falsos rechazos, sin embargo, esta practica es de uso generalizado en
los laboratorios de hoy, particularmente en pequenios laboratorios que intentan
simplificar las practicas y aplicaciones del Control de la Calidad.

Losresultadosdel control pueden serinterpretadosincorrectamente. Una
formacién apropiada y entrenamiento eficiente son necesarios para la correcta
interpretacion del Control Estadistico de la Calidad. Esto también evita el
miedo a la estadistica, que podria llevar a una interpretaciéon inadecuada de los
resultados. Es esencial que 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 por qué se esta utilizando para patrullar su trabajo.

Los resultados del control pueden ser seguidos incorrectamente. La
resolucion de problemas y tomar las acciones correctivas apropiadas requiere
experiencia o guias basadas en experiencias pasadas con el proceso. La presion
de informar resultados rapidamente debe equilibrarse con la necesidad de
informar resultados correctos, pero esto sera dificil de lograr a menos que los
analistas tengan confianza en que los procedimientos de Control de la Calidad
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 sistematica y
practica enellaboratorio. Estonorequiere que se aplique el mismo procedimiento
de Control de la Calidad a todos los procedimientos de medida, pero se deberia
emplear un enfoque sistematico para determinar el procedimiento de Control
de la Calidad correcto y también para implementar diferentes procedimientos
de Control de la Calidad de tal forma que se haga facil la interpretacion de los
resultados del control.

Los requisitos regulatorios y/o de acreditacion podrian llevar a un
cumplimiento de las normas de la calidad en lugar de control de la
calidad. Después de esta orientacion y asesoramiento, unlaboratorio puede atin
decidir que es mas facil alcanzar los requisitos regulatorios o de acreditacion
que los requisitos de la calidad, es decir, es mas facil estar en cumplimiento que
en control. Recuerde que la calidad tiene que ver con satisfacer las necesidades
del cliente y que los médicos y los pacientes son clientes mas importantes que
el inspector del laboratorio.
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¢ Qué es lo correcto en Control Estadistico de la
Calidad?

iDados todos estos posibles problemas, quizas usted se pregunte por qué el
Control Estadistico de la Calidad es aun el mejor acercamiento para asegurar
la calidad de pruebas de laboratorio!

* En primer lugar, es una técnica que se puede aplicar a cualquier
procedimiento de medida para el cual existan materiales de control
estables. Eso lo hace casi universalmente aplicable a muchos ensayos
que se realizan rutinariamente en los laboratorios clinicos.

+  Hayfuentescomerciales de materialesy software paralaimplementacién
del Control Estadistico dela Calidad. Muchos vendedores de instrumentos
proveen un software de Control de la Calidad integrado al sistema analitico.
Todos los Sistemas de Informaciéon de Laboratorio (LIS) incluyen un
modulo de Control de la Calidad para respaldar las aplicaciones.

*  Es realmente ventajoso poder ensenar una unica técnica de control que
es ampliamente aplicable. Las practicas de Control Basico de la Calidad
deberian ser parte de cualquier programa de entrenamiento o educacion
para analistas de laboratorio. Los proveedores de materiales de control a
menudo proporcionan soporte de entrenamiento, ademas existen cursos,
de otras fuentes, disponibles en Internet (online).

+ La Evaluacién Externa de la Calidad y los Programas de Comparacion de
Grupo par se encuentran ampliamente disponibles para proporcionar una
comparacion de desempeno entre un laboratorio individual y un grupo
par de laboratorios. Proporcionan una verdadera ayuda en la resolucién
de problemas que se da tanto para métodos como para materiales de
control.

*  Por ultimo, 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 la Norma ISO 15189 [1]. Ademas, la Norma ISO
15198 [2] reconoce que el Control Estadistico de la Calidad es ventajoso
porque los fabricantes pueden validar rapidamente el desempeno de tales
procedimientos en base a sus caracteristicas de rechazo conocidas.

A pesar de estos aspectos positivos, muchas personas ain tienen un sen-
timiento negativo hacia el Control de la Calidad, particularmente el Control
Estadistico de la Calidad. Sus experiencias a menudo reflejan las dificultades
de no hacer 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 erroneos se implementen de forma errénea. Otra vez
es importante recordar que es una responsabilidad de la gerencia implementar
el procedimiento de Control de la Calidad correcto, mientras que es responsabi-
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lidad de todos realizar el Control de la Calidad de la manera correcta, lo que
requiere que la gerencia proporcione la educacién y entrenamiento adecuado a
los analistas de bajo rango jerarquico.

¢ Cual es el punto?

Lacalidad ha sido descrita como “hacerlo correcto dela manera correcta”. Cuando
se aplica el Control de Calidad por simismo, 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 deberian incluirse en el proceso
para asegurar que el Control de la Calidad se esta haciendo correctamente. En
los proximos capitulos, consideraremos primero muchos detalles sobre hacer
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 parala prueba junto con la precisiony sesgo (bias) observados
para el procedimiento de medida.

Referencias

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

2. IS0 15198. Clinical laboratory medicine —In vitro diagnostic medical devices
—Validation of user quality control procedures by the manufacturer. ISO, Geneva,
2004.
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11: ¢ Qué son los materiales de control y cuales
son sus caracteristicas mas importantes?

Aprenda a seleccionar los materiales de control apropiados para las pruebas
de interés. En Control de la Calidad — Los Materiales, Elsa F. Quam, BS,
MT(ASCP) repasalosobjetivos del Control Estadisticodela Calidad y describe las
caracteristicas relevantes de los materiales de control, como matriz, estabilidad,
variabilidad entre viales, ensayados versus no ensayados, niveles del analito
(concentraciones), y los pasos pre-tratamiento. Se proporciona una tabla resumen
de Niveles de Decision Médica cortesia del Dr. Bernard Statland.

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

Buscar lineamientos para los niveles de decisiéon médica.

Materiales del Capitulo:

Control de la Calidad — Los Materiales, por Elsa F. Quam, BS, MT(ASCP).
Niveles de Decisiéon Médica, por Bernard Statland, MD, PhD.

Tareas a realizar:

+ Estudiar el capitulo.
Localizar el inserto de un control y examinar la informacion.

Para el procedimiento de medida de interés seleccionado anteriormente,
identificar qué niveles de decisién médica son importantes.

Revisar los materiales de control de su laboratorio y los niveles de decisiéon
médica usados para ese procedimiento de medida.
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Preguntas de autoevaluacion:
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,Qué caracteristicas deberian ser consideradas al seleccionar un material
de control?

. Cual es la ventaja de un control liquido?

,Qué informacién hay disponible en el inserto de un material de control?
(,Como usaria materiales de control no ensayados?

LQué es un “nivel de decision médica”?

,Qué niveles de decision médica serian apropiados para un ensayo 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 mediciones durante la operacién
estable, detectar cambios en la estabilidad, y evitar se informen resultados con
errores clinicamente importantes [1]. Desde el punto de vista de un analista,
los objetivos del procedimiento de control son simplemente “alertarme” cuando
el procedimiento de medida tiene un problema” y “no alertarme” cuando el
procedimiento de medida esta funcionando bien”. Esto corresponde a situaciones
de “alarmas verdaderas” y “falsas alarmas”, que son caracteristicas de un
procedimiento de Control de la Calidad. En resumen, los analistas desean
conocer los problemas reales, pero no pueden darse el lujo de perder tiempo
cuando el procedimiento de medida esta funcionando bien. Cualquier informacién
suplementaria que pueda ayudar en la resoluciéon de problemas es un “valor
adicional”.

Se ha escrito mucho sobre como hacer los calculos estadisticos necesarios
paralos procedimientos de Control de la Calidad, como elegirlasreglas de control,
como aplicar las reglas, como construir los graficos de control, como interpretar
los resultados de los procedimientos de control; todo esto asume que hemos en-
contrado materiales de control estables. Tenemos que prestarle una cuidadosa
atencion ala seleccion de los materiales de control. Los atributos importantes son
la estabilidad, variabilidad entre viales, ensayados versus no ensayados, niveles
apropiados del analito (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 recurso, 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 desempeno dentro de los limites establecidos; NOTA: Se sabe que la reaccion
esperada o la concentracion de los analitos de interés son conocidas dentro de
los limites cerciorados durante su preparacion y confirmados con su uso.

Usamos el término material de control o producto de control para referirnos
a una solucién control que se encuentra disponible, por lo general comercial-
mente, como una solucion liquida, congelada, o liofilizada, envasada en pequefios
viales apropiados para ser utilizados diariamente. Estos materiales de control
se encuentran disponibles ampliamente para la mayoria de las pruebas de
laboratorio. Se pueden adquirir de fabricantes especializados en la produccién
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de materiales de control, y muchas veces también son suministrados por las
mismas empresas que venden los reactivos, métodos, e instrumentos. En la ac-
tualidad es muy comtn comprar pruebas completas 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 enriquecimiento (cantidades
de determinados analitos), conservadores, 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 mesurando, sobre la
medicion del mesurando, de acuerdo a un procedimientos de medicion especifico
y de esta manera sobre su valor de 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 algunas veces utilizado erréneamente
para la falta de conmutabilidad debida a un analito desnaturalizado, o por
el agregado de un componente no genuino (‘analito sustituto’) a fin de simular
al analito original [ISO 17511]; NOTA 3: Viscosidad, tension superficial,
turbidez, fuerza iénica, 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 la guia CLSI C24A3 [3], se le da a los laboratorios las siguientes instruc-
ciones sobre los materiales de control:

Los materiales de control deberian tener caracteristicas que les permitan
proporcionar informacién sobre lo que estd ocurriendo con el procedimiento de
medida, al realizar las mediciones de los tipos de muestras de pacientes que
se ensayaran rutinariamente. Un laboratorio deberia adquirir un material
de control estable y homogéneo que sea suficiente por lo menos para un ano,
en aquellos casos que sea posible, a fin de reducir al minimo la necesidad
de realizar pruebas adicionales y andalisis de datos para establecer las
caracteristicas iniciales del procedimiento de medida con nuevos lotes de
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materiales de control. La variabilidad entre viales de materiales de control
deberia ser mucho menor que la variacion esperada para el procedimiento de
medida que esta siendo evaluado, y los materiales de Control de la Calidad
deberian haber demostrado estabilidad durante su vida util declarada, y
también durante el intervalo declarado luego de abrir el vial 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.

Esta guia identifica una serie de caracteristicas que son importantes, tales
como el comportamiento similar al de las muestras que se van a procesar ru-
tinariamente, que se relaciona con temas de matriz, niveles de concentraciéon de
las distintas pruebas y conmutabilidad. Por supuesto, la estabilidad también es
importante, lo que incluye la vida util, variabilidad entre viales, vy la vida util
del vial 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.

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 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 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 riesgos biolégicos potenciales,
actualmente los materiales de control obtenidos de fuentes bovinas se han vuelto
mas populares.

Los materiales de control, aun cuando fueron seleccionados con la matriz
apropiada, son sometidos a un nimero considerable de manipulaciones durante
su produccién lo que puede alterar las propiedades de la matriz. Estas alte-
raciones incluyen el agregado de aditivos humanos y no humanos para alcanzar
concentraciones 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 seleccion
de materiales de control. Por ejemplo, un material de control de fuente bovina,
generalmente medira menos albumina con el método purpura de bromocresol,
que ha sido optimizado para albimina humana. Al contrario, los controles bovi-
nos son apropiados para usarse con el método para albimina, menos especifico,
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verde de bromocresol. Para algunos ensayos, como los usados en las pruebas de
lipoproteinas, los materiales de control de pooles humanos congelados o frescos
pueden ser los mas apropiados [4]. La seleccion cuidadosa de la matriz del ma-
terial de control es una consideracién importante en el proceso de Planificacion
de la Calidad.

Los pasos de pre-tratamiento requieren una consideracion similar. Muchas
pruebas de laboratorio como digoxina, hemoglobina A1C, capacidad de unién del
hierro total, requieren pre-tratamiento de la muestra previo al procesamiento
en el sistema analitico. Estos procedimientos con frecuencia requieren pipeteo
manual y pasos de mezclado que son mas propensos a errores que la propia
determinacion analitica. Lo mejor para estos procedimientos es contar con ma-
teriales 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 atra-
viesen 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 “conmutabili-
dad”, que se define por ISO/CLSI [2], como la capacidad de un material para
producir las mismas relaciones numéricas entre los resultados de las mediciones
realizadas con un conjunto de procedimientos de medida, que afirman medir
la misma cantidad, 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 mas esencial para los calibradores.

Estabilidad

Cuando sea posible, se deberia adquirir al menos un suministro de un ano del
mismo lote o numero de partida. Actualmente hay muchos productos disponibles
con fechas de vencimiento de mas de dos anos. La fecha de vencimiento deseada
para los controles se deberia incluir en las especificaciones enumeradas al
momento de la compra. Este paso de planificacion sera exitoso por su capacidad
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 para verificar los nuevos lotes
de control. Usualmente no es necesario comprar y almacenar el lote completo
para que alcance durante el tiempo de uso esperado, porque la mayoria de los
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proveedores estan dispuestos a reservar el nimero de lote especificado por el
periodo de tiempo deseado, y planificar envios automaticos y facturaciones
mensuales, cada dos meses o trimestralmente. Esta estrategia también presenta
la ventaja de no requerir pagos o inventarios de materiales de control hasta que
sea necesario utilizarlos.

Variabilidad entre viales

Actualmente hay disponibles 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 que va a ser evaluado los beneficios de la reduccion
de variabilidad entre viales pueden superar cualquier incremento de costos.
Ademas, los productos de control liquido son por lo general estables de 14 a
30 dias luego de que el vial es abierto, mientras que los productos liofilizados
usualmente son estables por menos de 48 horas luego de la reconstitucion. Por
lo tanto, en algunos casos, los controles liquidos pueden ser una “mejor opcién
de compra” ya que generan menos desperdicio debido a su estabilidad, eliminan
la variabilidad entre viales, y reducen los errores operativos originados en el
proceso de reconstitucion.

Materiales de control ensayados versus no
ensayados

Los valores pueden estar
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también
ana 11 Of

Los controles ensayados generalmente
son mas caros que los controles no ensayados debido al costo del proceso de
asignacion de valores. Ademas, pueden ser de mucha utilidad para los pequenios
laboratorios, para cumplir con las regulaciones CLIA, y para la resolucién de
problemas del método.

Niveles de analito

La seleccién de materiales
de control a concentraciones criticas (médicas y/o desempeno) permitira a los
analistas estimar el error aleatorio en los niveles criticos del procedimiento de
medida durante la operacion estable, y sera util para efectuar un seguimiento
del desempenio en los niveles mas importantes para ese analito. Statland ha
proporcionado recomendaciones de niveles de decision médica para muchas
pruebas [5], y también una tabla resumen que puede encontrar en este capitulo.
Los fabricantes suelen proporcionar grupos de materiales que cubren los niveles
criticos de decisiéon médica y también hacen un seguimiento de 1 xtrem

Consideraciones sobre los proveedores

Los proveedores de controles pueden ofrecer servicios de analisis de datos, como
el calculo de las medias y SDs mensuales, preparacion de graficos de control de
Levey- Jennings, y proveer informes de comparacioén de grupo par que comparan
los estadisticos del laboratorio (media y SD) con los obtenidos a partir de un
grupo de laboratorios. 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 tener 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
comparacion de grupo par 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 sise van a informar
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o no los resultados de pruebas de pacientes. Mas bien proporcionan informacién
complementaria sobre el desempenio del procedimiento de medida a largo plazo,
particularmente la evaluacién de inexactitud o sesgo 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 Control de la Cali-
dad “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 labora-
torios deben usar programas de Control de la Calidad multiples, como aquellos
disponibles en el software de los instrumentos, administradores de datos de
interface, y sistemas de informacién de laboratorio (LIS).

Los fabricantes de instrumentos generalmente proporcionan soporte en
resolucion 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 materiales de control y los reactivos propios del
instrumento. Algunos laboratorios incluyen todos los controles, estandares,
reactivos, consumibles, etc., en el contrato con el fabricante del instrumento.
Otros laboratorios compran una cantidad minima de materiales de control del
fabricante del instrumento para conservar el acceso al soporte en resolucion
de problemas.

Una advertencia sobre utilizar solamente los controles provistos por el fab-
ricante 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
procedimientos de medida se desempenan correctamente. Cuando se utiliza al
mismo fabricante como fuente de controles y calibradores, es posible que los
materiales hayan sido fabricados de la misma manera y pueden mostrar un
desempeno consistente, aiin cuando el comportamiento del procedimiento de
medida haya cambiado.

Conclusiones

La seleccion de materiales de control apropiados requiere considerar muchos
factores y deberia formar parte del proceso de Planificacion del Control de la
Calidad. Este proceso se complica aiin mas cuando se deben seleccionar materiales
de control que sean apropiados para un analizador de ensayos multiples.
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Deberiamos prestar particular atenciéon a la hora de seleccionar los controles
para limitar el nimero de materiales de control distintos que se analizaran en
un laboratorio. No hay una manera correcta o errénea de elegir materiales de
control para un procedimiento de medida 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 balance en el cual el costo,
estabilidad, facilidad de uso, matriz, y niveles de los distintos constituyentes se
deben considerar y ponderar para cada laboratorio en particular.

Continuando con el repaso previo de los métodos y procedimientos de
Control de la Calidad, deberia haber una revisiéon anual de los materiales de
control que se estan utilizando. Los proveedores se encuentran continuamente
realizando cambios y mejoras a sus productos y servicios. Siempre hay nuevos
productos con nuevos constituyentes para los ensayos emergentes y nuevos
sistemas analiticos en el mercado.
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PROTEINAS Y ENZIMAS

Niveles de decision

Intervalos
Ensayos Unidades de 1 2 3 4 5
Referencia
Alanina Aminotransferasa u/L 5-40 20 60 300
Albumina g/dL 3.5-5.0 2.0 3.5 5.2
Fosfatasa alcalina u/L 35-120 50 150 400
Amilasa u/L 60-180 50 120 200
Aspartato Aminotransferasa u/L 8-40 20 60 300
Antigeno Carcinoembrionario ng/dL <2.5 2.5 10 20
Creatina Kinasa u/L 10-180 100 240 1800
Glutamiltransferasa u/L 5-40 20 50 150
Lactato deshidrogensa u/L 60-220 150 300 500
Proteinas Totales g/dL 6.0-8.0 4.5 6.0 8.0
ELECTROLITOS Niveles de decision
Intervalos
Ensayos Unidades de 1 2 3 5
Referencia
Calcio mg/dL 9.0-10.6 7.0 11.0 13.5
Cloro mmol/L 98-109 90 112
Contenido de CO, mmol/L 23-30 6.0 20 33
. mEq/L 1.2-2.4 1.2 2.0 5.0
Magnesio mmol/L | 0612 0.6 1.0 25
Fosforo mg/dL 2.5-5.0 1.5 2.5 5.0
Potasio mmol/L 3.7-5.1 3.0 5.8 7.5
Sodio mmol/L 138-146 115 135 150
METABOLITOS Niveles de decision
Intervalos
Ensayos Unidades de 1 2 3 5
Referencia
Bilirrubina mg/dL 0.1-1.2 1.4 2.5 20
Colesterol mg/dL 150-175 90 240 260 350
Creatinina mg/dL 0.7-1.5 0.6 1.6 6.0
Glucosa mg/dL 60-95 45 120 180
Hierro mg/dL 50-165 50 220 400
Triglicéridos mg/dL 20-180 40 150 400
Urea — Nitrégeno ureico (BUN) mg/dL 8-26 6 26 50
Acido Urico mg/dL 2.5-7.0 2.0 8.0 10.7
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HORMONAS Niveles de decision
Intervalos
Ensayos Unidades de 1 2 3 4
Referencia
7-20
Cortisol dL 20 60 300
ortiso ug/ @8am
Cortisol (libre) en orina ug/24 hrs 20-90 2.0 35 5.2
2-15
Hormona Foliculo Estimulante miU/mL Adult M >0 150 400
Fase folicular, Fase luteral 3-15
Adult F
17 - Hidroxicorticoesteroides mg/24 hrs 3-10 50 120 200
A:lllztoM 20 60 300
17 — Cetoesteroides en orina mg/24 hrs 515
Adult F
- 2725 2.5 10 20
Hormonas luteinizante miU/mL Adult M
Fase folicular 5-30
Adult F
Metanefrina en orina mg/24 hrs <1.3 100 240 1800
Prolactina ng/mL 1-20M 20 >0 150
& 125F
Tiroxina ug/dL 5.5-12.5 150 300 500
Acido Vainillin
Mandélico en Orina mg/24 hrs <6.8 45 6.0 8.0
HEMATOLOGIA Niveles de decisién
Intervalos
Ensayos Unidades de 1 2 3 4
Referencia
0,
Antitrombina-II| . 80-120 50 75
normal
Tiempo de Sangria Min 2.3-9.2 10 15
Fibrindgeno en plasma mg/dL 200-400 30 10 500
Folato en suero ng/mL 2-15 1.5 4.0
. 0.43-0.5M
Hematocrito L/L 038046 F 0.14 0.33 0.56 0.70
. 14-17.8 M
Hemoglobina g/dL 12156 F 4.5 10.5 17 23
Volumen Corpuscular Media fL (cu u) 84-96 80 100
Tiempo de trombopastina parcial Sec 30 35 45 90
Plasmindgeno % 80-120 50 75 135
Recuento de Plaquetas K/uL 150-400 10 50 100 600
Tiempo de Protrombina Sec 11.5 14 16 30
Vitamina By, pg/mL 200-900 170 250 1200
Recuento de Glébulos Blancos K/uL 4-11 0.5 3 12 30
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DROGAS Niveles de decision
Ensayos Unidades Intervalos.de 1 2 3 4 5
Referencia
L 20-30 (pico)
Amik L 10 20 32
mikacina ug/m 1.8 (parte baja)
Carbamazepina ug/mL 4-12 4 9 14
Digoxina ug/dL 0.9-2.0 1.0 1.6 2.5
Disopiramida ug/mL 2.5-5.0 2.5 4.5 7
Etosuximida ug/mL 50-100 50 120
. 6-10 (pico)
Gestamicina ug/mL 0.5-1.5 (parte baja) 0.5 2 6 12
. 20-30 (pico) 32
K L 1 2
anamicina ug/m 18 (parte baja) 0 0 70
Lidocaina ug/mL 1.5-5.0 1.5 5.0 1.5
Litio mmol/L 0.5-1.2 0.4 0.8 60 120
Fenobarbital ug/mL 15-40 15 30 50
Fenitoina ug/mL 10-20 10 20 12
Primidona ug/mL 5-12 5 9 16
Procainamida ug/mL 4-10 4 12 7
Quinidina ug/mL 2-5 2 5 500
Salicilatos ug/mL 150-300 150 300
. 10-20 asma
Teofilina ug/mL 510 fase neonatal 10 20 35 60
. 6-10 (pico)
Tobramicina ug/mL 0.5-1.5 (parte baja) 0.5 2 6 12
Acido valproico ug/mL 50-100 50 90 120
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12: ;Qué calculos debe realizar?

Aprenda a calcular mensualmente la estadistica del Control dela Calidad (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 problema
para ensayar los calculos.

Objetivos:
Calcular mensualmente los estadisticos del Control de la Calidad y los
limites de control.

+ Calcular los estadisticos acumulados del Control de la Calidad y limites
de control.

Materiales del Capitulo:
Control de la Calidad — Los Calculos por James O. Westgard, PhD.

Tareas a realizar:

+  Estudiar el capitulo.

« (Calcular la estadistica mensual y acumulada para el conjunto de datos
del ensayo del problema.

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

Revisar como se establecen en su laboratorio los limites de control para
su ensayo de interés.
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Preguntas de autoevaluacion:

+ /Cuales son los tres estadisticos que se calculan usualmente con los datos
del Control de la Calidad?

(,Coémo se calculan los estadisticos “acumulados™?

,Cuales son las ventajas de utilizar la estadistica acumulada del Control
de la Calidad?

* (Qué es un valor Z (Z-score)?
+  ¢Cuando es util un valor Z(Z-score)?
,Qué es un SDI (indice de desvio estandar)?

,Cuando hay mas posibilidades de ver alteraciones a partir del SDI?
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Control de la Calidad — Los Calculos
James O. Westgard, PhD

Hasta ahora hemos evitado muchos detalles de los calculos estadisticos para
poder establecer primero los principios del Control Estadistico de la Calidad y
proporcionar guias para la interpretacién de los datos del control. Los calculos
no son dificiles, pero algunos analistas tienen poco interés en los calculos
estadisticos y posiblemente también miedo a la estadistica. Para evitar un
proceso matematico intimidante, este capitulo emplea un esquema de preguntas
y respuestas, para permitirle pasar a aquellas preguntas que son de interés
para usted. A medida que crezca su experiencia, probablemente encontrara que
varias de estas preguntas pasaran a ser de su interés, y que sera util revisar o
estudiar el capitulo completo.

¢ Qué calculos son necesarios?

.Se necesitan calculos si el material de control cuenta con un inserto
que indica el rango de valores aceptables para mi procedimiento de
medida?

Si1, aun asi necesita recolectar sus propios valor 1 control Icular 1
i ntrol lican en su laboratori

(Qué estadisticos se necesitan calcular para establecer mis propios
limites de control?
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Media, SD, CV

(Cuantas medidas del material de control se deberian recolectar para
hacer estos calculos?

sted puede realizar esto incluyendo materiales de control como
parte de su trabajo diario por un periodo_suficientemente largo para observar

1 I‘i in esperada en s g..-_ I‘i

por lo tanto atin un mes podria ser un periodo demasiado
OTTO

y luego los datos mensuales se agregan a los datos
de los meses previos para calcular la media y desvio estandar acumulados o de
lote hasta la fecha, que se utilizan luego para establecer los limites de control.
Estos limites de control acumulados o de lote hasta la fecha representan mejor
el desempeno del ensayo a largo plazo.

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

*6.3.1 Imprecision: Laimprecision se estima mediante mediciones repetidas
del material de control estable durante un intervalo de tiempo en el cual el
procedimiento de medida se encuentra operando en condiciones estables.
Generalmente se acepta realizar una evaluacion inicial realizando un minimo
de 20 mediciones distintas del material de control, para cada nivel del control,
endiasseparados. Siseutilizan materiales de control liofilizados, se recomienda
usar 20 viales distintos (reconstituidos) del material de control (durante 20
dias)... Un numero mas grande de mediciones del control proporcionard
estimaciones mdas confiables de la imprecision.

(Cuantas cifrassignificativas son necesarias enlosresultadosdel control
utilizados para estimar la media y el desvio estandar?

Con algunos sistemas analiticos (instrumentos)
donde los resultados de las pruebas se redondean considerando su importancia
clinica, se terminan informando resultados del control con nimeros enteros,
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dando asi una distribucion discreta para los valores del control, con solamente
unos pocos resultados posibles, en lugar de la distribucion Gaussiana continua
esperada. Esto puede llevar a algunos problemas practicos para establecer los
limites de control, dado que los limites calculados pueden no corresponder a los
valores enteros discretos que se estan reportando.

(Cual es la formula para estimar la media?

La media se determina sumando un grupo de valores de distintas medi-
ciones, y luego dividiendo el total entre el nimero de valores en el grupo. Con
frecuencia se escribe como:

Media =X = Ix,

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 medicion individual, X representa
la operacion de suma o adicion de todos estos valores de x,, y n es el numero de
x1 valores en el grupo. Usando solo 3 nimeros como ejemplo (lo que no es sufi-
ciente, de acuerdo a la practica recomendada para el laboratorio de obtener un
minimo de 20 resultados), para los valores 100, 105, y 98, Xx. es el total de los

tres 0 303, y la media o promedio es 303/3 o 101.

(Cual es la manera practica de calcular la media?

Se pueden utilizar calculadoras de mano para calcular facilmente la suma
de un grupo de medidas, y luego dividir ese total entre el nimero de medidas
incluidas. Las calculadoras cientificas frecuentemente tienen la funcién para
la media y el desvio estandar. Las hojas de calculo electronicas, como las de Ex-
cel®, usualmente tienen funciones integradas para calcular la media y desvio
estandar a partir de una columna de datos. Los programas estadisticos, como
Minitab®, SPSS, SAS, y Systat® contienen funciones para calcular la media y
desvio estandar, asi como también describen la poblacién en términos de medi-
ana, 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 calculara los datos del control capturados
en linea (online) o ingresados manualmente. Los programas de Control de la
Calidad incorporados en algunos instrumentos y algunos dispositivos Point-of-
Care (POC) poseen capacidades similares. También se encuentran disponibles
programas de Control de la Calidad independientes para computadoras perso-
nales que ofrecen un completo soporte para los calculos, visualizacién de graficos
de control, y almacenamiento de resultados. Los participantes de programas de
evaluacion externa (Peer group o Interlaboratorios) ofrecidos por los fabricantes
de instrumentos o controles, también pueden enviar sus datos del control para
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que sean analizados por los proveedores, aunque el analisis de los datos con los
respectivos resultados pueden tardar hasta un mes.

({Qué nos dice la media acerca del desempeno del procedimiento de
medida?

Vea Control de la Calidad — La Idea para un
repaso sobre como la media de la distribucion 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 calculo del desvio estandar?

Todas estas operaciones estan implicitas en la

I(x, - X)?
(n-1)
donde s representa el desvio estandar, ¥ significa la suma de todos los
valores (Xx, - X)*, x1 es un resultado del control individual, X es la media de los

resultados del control, y n es el nimero total de resultados del control incluidos
en el grupo.

siguiente formula:

Para calculos computarizados y para estimar el desvio estandar acumulado,
la formula que se utiliza cominmente es:

s = [|nZx’-(Zx)?
n(n-1)

donde Xx* es la suma de todo los valores individuales al cuadrado, y (Xx,)*
es el cuadrado de la suma de todos los valores individuales.
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(Cual es la manera practica de calcular el desvio estandar?

Lomasfacil esusaruna 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 estandar a menudo se etiqueta como “SD”. Los programas de Control
de la Calidad especificamente disefiados para los sistemas informaticos de labo-
ratorios, instrumentos, y computadoras personales calcularan automaticamente
el desvio estandar para los datos acumulados. Los programas de evaluacion
externa de la calidad (Peer Group) ofrecidos por fabricantes de instrumentos
y de materiales de control también procesaran los datos de los participantes y
proporcionaran informes que incluiran los resultados calculados.

{Quénosdice eldesvioestandar acercadeldesempenodel procedimiento
de medida?

Por ejemplo, para resultados
del control que se ajustan a una distribuciéon 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.
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{Qué es un CV?

_como se muestra en la siguiente férmula:

CV = (=)100

==

dénde “s” es el desvio estandar, “X” es la media, y el multiplicador de “100” es usado

=

para convertir el cociente “s / X” a porcentaje.

(Por qué es util el CV?

Por ejemplo, usted puede estar interesado en planificar un procedimiento de Control
de la Calidad en base al desempenio deseado a una concentracién critica de 200 mg/dL,
pero el control mas cercano disponible tiene una media de 190 mg/dL. Por consiguiente,
es mejor calcular el CV de los resultados observados a 190 mg/dL, y luego aplicar el CV
al nivel de decision de 200 mg/dL.

Limites de control

(Como calcular los limites de control?

Para el colesterol, 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?

La
mayoria de las calculadoras y computadoras utilizan muchos decimales extras por lo que
puede redondear al final del calculo.

pagina 160


Usuario
Resaltado

Usuario
Resaltado

Usuario
Resaltado

Usuario
Resaltado

Usuario
Resaltado


Westgard QC, Inc., Copyright © 2013

(De donde obtiene la media y SD?

Cada

uno tiene un uso potencial al momento de establecer de los limites de control.

CLSI C24-A3 utiliza el término “valores ensayados” y proporciona la
siguiente orientacion:

¢ 8.6.2Materialesde Control Ensayados: Si se utilizan materiales de control
ensayados, los valores establecidos en el inserto del ensayo proporcionados
por el fabricante, se deberian utilizar solamente como guia para establecer los
limites de controliniciales 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 grupo par (Peer Group o
Interlaboratorios) proporcionan medidas titiles de las mediasy SDs observados
en otros laboratorios.

Valores asignados, para nuestro interés hacen referencia a_los valores
efinen los laboratorios como esperados para la media y SD

Valores de intervalo fijo describe la media y SD calculados rtir d
medidas del control obtenid n un ciert riodo o interval

Igunos laboratorios recalculan la media y el SD mensualmente para esta-
blecer los limites de control del préximo mes. Un periodo de un mes se considera
generalmente como el periodo de tiempo mas corto para recolectar 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 calculados con
las medidas del control que comenzaron en una cierta fecha o tiempo hasta otra
cierta fecha o tiempo. Este es un intervalo que puede incluir 2 o mas meses de
datos del control. La guia de la CLSI C24-A3 recomienda usar el intervalo acu-
mulado 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 fijo que contiene el nimero
mas reciente especificado de semanas o meses de medidas del control. Por
ejemplo, los laboratorios podrian usar los datos de los dltimos 3 a 6 meses para
actualizar los limites de control mensualmente.

Valores acumulados hasta la fecha, algunas veces también llamados
valores de lote hasta la fecha, describe la media y el SD calculados 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. Contiene un punto de inicio fijo, pero el punto final cambia
con cada medicién, y siempre contiene una medicién menos que la actual. La
capacidad de emplear este tipo de limites de control generalmente 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 orientacién:

*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 numero 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 estimacion podria variar
tanto como un 10%). Se pueden obtener estimaciones mds representativas
utilizando valores acumulados basandose en datos del control de periodos de
tiempo mds largos (por ejemplo, combinando datos del control de un periodo
de seis meses consecutivos, para proporcionar una estimacion acumulada
del desvio estandar del procedimiento 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 deberia tener cuidado para asegurarse que el método ha estado
establey que la media no esta desplazandose consistentemente hacia arriba o
hacia abajo durante el periodo de seis meses que se estd combinando, debido
por ejemplo a degradacion del calibrador o de los materiales de control.
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(Como se calcula el desvio estandar acumulado o de lote hasta la fecha?

Estos calculos son frecuentemente los realizados de forma automatica
por los programas de Control de la Calidad de los sistemas de informatica del
laboratorio, computadoras personales, softwares de muchos instrumentos au-
tomatizados y también en algunos dispositivos Point-of-Care (POC).

Sinecesitarealizar estos calculos usted mismo, una forma practica es calcu-
lar estadisticos mensuales, luego tabular mensualmente los n’s, Xxi y Xxi2, que
pueden luego sumarse y ser usados en la féormula que se muestra a continuacién
para proporcionar la estimaciéon acumulada:

s =\I n (2x2), - (Ix,) 2
n(n, -1)

donde (Zx*t es el total de la suma de todos los valores al cuadrado,
y (Xx).? es el cuadrado de la suma de todos los valores individuales, y n, es el
numero total de mediciones en el periodo de tiempo de interés.

(Como se calcula la media acumulada o de lote hasta la fecha?

A partir de las estadisticas mensuales calculadas, tabule mensualmente
los n y los Zx,, que pueden luego sumarse para el periodo de interés (dos meses,
varios meses), y usarse en la formula que se muestra a continuacién para pro-
porcionar la media acumulada:

donde (Zx, )t 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.

(Coémo se calcula el CV acumulado o de lote hasta la fecha?

Esto es facil una vez que ya se calculd el SD y media acumulada o de lote
hasta la fecha. E1 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.

(Coémo 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
alafecha, como se calcularon anteriormente, se utilizan para calcular los limites
de control acumulados o de lote hasta la fecha. A continuacién se muestra una
tabla que ilustra el proceso completo y muestra los periodos acumulados entre
paréntesis:
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Estadistica Mensual y Acumulada

Total Mensual Estadistica Limites de
Mes Acumulada Control
n Ix; x;’ Media 5 Medias +/- 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 a0llas 200,10 4,22 187.5 —-212.7

3 (60) (11978) | (2392140} (199.63) (3.97) (187.7 — 211.3)
20 4020 208182 200.00 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

> (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 numero de lote de material de control, ideal-
mente deberia haber un periodo de superposicion mientras se esta analizando
el nuevo material para establecer los nuevos limites 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 variacién estimada del periodo
anterior (preferentemente el CV) para establecer los limites de control. Estos
limites de control se deberian utilizar temporalmente, hasta recolectar datos
suficientes para obtener una buena estimacién de la media y SD del nuevo mate-
rial. E1 documento de la CLSI C24-A3 [2] proporciona las guias que se muestran
en la proxima pagina:

e 8.6.3 Estableciendo el Valor de la Media para un nuevo lote de
materialde Controldela Calidad: Los nuevos lotes de material de Control
de la Calidad se deberian analizar para cada analito de interés en paralelo
con el lote de material de control actual. Idealmente, se deberian 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 deseados de 20 dias no estan disponibles,
se deberian establecer datos provisorios con los datos recolectados durante un
periodo menor a 20 dias. Otra forma seria realizar no mds de cuatro medidas
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 de la Calidad: Si hay disponible un historial de
datos del Control de la Calidad durante un periodo extenso de desempeno
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estable del procedimiento de medida, la estimacion ya realizada del desvio
estandar se puede utilizar con el nuevo lote de material de control, siempre que
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 deberia reevaluar periédicamente. St no existiera un historial de datos del
Control de la Calidad, se deberia estimar el desvio estandar preferentemente
con un minimo de 20 datos de 20 dias distintos... Este valor de desvio estandar
inicial se deberia reemplazar por una estimacion mas robusta cuando haya
disponibles datos de un periodo de desempenio estable mas largo.

¢ Qué otros calculos son utiles para efectuar un
seguimiento del desempeio 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 funcién del tiempo. La mejor manera de separar
los efectos del desempeno de su procedimiento de medida de los posibles efectos
de los materiales de control por si mismos es investigar qué esta ocurriendo con
esos materiales 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 informacion
a través de encuestas de comparacién de grupo par en internet. Mas detalles
sobre programas de Evaluaciéon Externa de la Calidad (Peer Group) se veran
en el proximo 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 el resultado de un control del valor de la media esperada para ese mate-
rial. Se calcula tomando la diferencia entre el resultado del control y la media
esperada, y luego dividiendo entre el desvio estandar observado para ese mate-
rial de control. Por ejemplo, si se observa un resultado de 112 para el material
de control que tiene una media 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 con-
trol 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 util el valor z?

Es muy util tener valores z cuando se esta observando resultados de 2 o
mas materiales de control al mismo tiempo, o al observar resultados de control
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de distintos procedimientos de medida y diferentes materiales en un analizador
de ensayos multiples. Se puede ver rapidamente si algin resultado excede un
Unico 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 tenden-
cias entre materiales de control diferentes, por ejemplo, valores z consecutivos
de un valor de 2 0 méas en dos materiales de control distintos.

{Qué es el SDI (indice de desvio estandar)?

Si usted participa en un Programa de Evaluacion Externa de la Calidad o
Programas de Evaluacién de la Competencia, se le pide analizar una serie de
muestras desconocidas y presentar los resultados obtenidos para su compara-
ci6n con aquellos obtenidos por otros laboratorios. Se analizan los datos de todos
los laboratorios para determinar un promedio y desvio estandar general para
todo el grupo. El programa generalmente informara su desempeno relativo al
grupo. La diferencia entre su resultado (de su laboratorio en su procedimiento
de medida) y el promedio general (del grupo de comparacién) se expresa gener-
almente como un indice de desvio estandar, o SDI, que representa la diferencia
en término de numero de desvios estandar con respecto a la media general. Por
ejemplo, un SDI de 1, indicaria que su resultado se alej6 un desvio estandar
de la media del grupo de comparaciéon. 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
procedimiento de medida esta desplazado hacia arriba, y se encuentra sesgado,
en promedio, por +1.3 SDI. Para expresar el tamano de este sesgo promedio en
unidades de concentracion, necesita multiplicarlo por el valor de desvio estandar
del grupo de comparacion.

Note la similitud entre el calculo del SDI y el valor z. Son basicamente 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 EQAs, para comparar el desempeno
de un laboratorio individual con la media general para un grupo comparativo
definido o con el valor meta (target) establecido.

(Por qué es util el SDI?

Una ventaja es que le permite revisar los resultados de muchos ensayos
distintos al mismo tiempo, sin tener que pensar 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 procedimiento de
medida muestra una diferencia sistematica con respecto al grupo de compara-
ci6on. En un futuro, este sesgo podria llevar a resultados inaceptables.
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{Qué es el CVI?

Los Programas de Comparacién de Grupo Par (Peer Group) con frecuencia
proporcionan una expresion similar al SDI para comparar la precision de su
procedimiento de medida con el promedio observado para el grupo par. Se llama
CVI, o indice de coeficiente de variacion, y se calcula 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 pequeno 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:
The QC Calculators

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

Referencias

1. USCenters 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-
3714.

2. CLSI C24-A3. Statistical Quality Control for Quantitative Measurement
Procedures: Principles and Definitions; Approved Guideline — Third Edition.
Clinical Laboratory Standards Institute, Wayne, PA 2006.

Ejercicio de CCI propuesto:

En la proxima pagina le proporcionamos la posibilidad de practicar el calculo de
la media, SD, CV, y la media, SD, y CV acumulados. 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 Problemas para los calculos de Control de la Calidad
Dia Datos de Control
1 199 202 199 196 1949 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
] 207 195 206 205 188 198
7 191 202 199 202 200 200
B 199 202 194 207 205 204
] 204 206 192 157 203 197
10 196 1598 214 197 194 206
11 197 200 200 200 207 199
12 193 129 198 202 195 202
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
20 199 200 199 158 200 195
Media
S0
v
Media Acum.
S0 Acum.
CV Acum.
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Respuesta Calculos Ejercicio Control de la Calidad

Dia Datos de 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

5 205 203 108 197 199 197

& 207 195 206 205 188 108

7 191 202 199 202 200 200

] 199 202 194 207 205 204

] 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

14 196 205 158 204 192 194

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

10 201 196 197 193 211 198

20 199 200 199 198 200 195
Media 198.30 1949.8 199.6 200.25 199.85 199.45
sD 4.52 4.41 5.27 4.78 5.90 3.27
vV 2.28% 2.21% 2.64% 2.39% 2.95% 1.64%
Media Acum. 1949.1 199.2 1949.5 1949.6 1949.5
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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13: ¢ Qué es la evaluacién externa de la calidad?

ElControl dela Calidad del laboratorioinvolucra tanto programas “internos” como
“externos”. Los laboratorios pueden participar voluntariamente en programas
de comparaciéon de grupo par y/o programas obligatorios de evaluacion de la
competencia (ensayos de aptitud).

Objetivos:
Identificar el objetivo principal de los programas de evaluacion externa
de la calidad.

+ Distinguir entrelos programas de comparacién de grupo par y los programas
de evaluacion de la competencia (ensayos de aptitud).

+  Evaluar los resultados en un reporte de evaluacion externa de la calidad.

Materiales del Capitulo:

Control de la Calidad — Evaluacion Externa de la Calidad, por David
Plaut, BAy James O. Westgard, PhD

Tareas a realizar:

+ Estudiar el capitulo.

Identificar los programas de comparacién de grupo par (Interlaboratorio
o Peer Group) usados por su laboratorio.

Identificar los programas de evaluacion de la competencia (ensayos de
aptitud) usados por su laboratorio.

* Revisar los reportes de su laboratorio de comparaciéon de grupo par
(Interlaboratorio o Peer Group) y de los programas de evaluacion de la
competencia (ensayos de aptitud).
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Preguntas de autoevaluacion:
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(Cual es la diferencia entre Control Externo de la Calidad y Control
Interno de la Calidad?

JPor qué participa un laboratorio en un programa de evaluacion de la
competencia?

(Por qué participa un laboratorio en un programa de comparacion de
grupo par?

,Cual es la diferencia entre las muestras analizadas en un programa de
comparacion de grupo pary un programa de evaluacién dela competencia?

,Cual 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 analito fuera
10%, ¢es el error total aceptable pare el laboratorio?

,Qué implica tener un desempeno “satisfactorio” en una encuestas de un
programa de evaluaciéon de la competencia?

,Quéimplica tener un desempeno “exitoso” en un programa de evaluacién
de la competencia?
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Control de la Calidad — Evaluacion Externa de la
Calidad

David Plaut, BA y James O. Westgard, PhD

La discusiéon sobre control de la calidad de los capitulos previos se ha enfocado
en datos y resultados de un tinico laboratorio. El “Control Interno de la Calidad”
o “Control de la Calidad intralaboratorio” es esencial para detectar problemas
que surgen durante la operacion rutinaria de los procedimientos de medida del
laboratorio. Esos problemas son causados por la inestabilidad del procedimiento
de medida, es decir, cambios en el desempeno con respecto a lo observado
anteriormente. En esencia, el Control Interno dela Calidad compara el desempeno
del laboratorio con si mismo, en funcién del tiempo, asumiendo que el desempefio
observado previamente representaresultados de pruebas correctos o exactos. Esta
suposicion se deberia validar inicialmente mediante experimentos de validacién
de procedimientos de medida y debe también validarse en forma permanente
mediante “Programas de Evaluacion Externa de la Calidad”.

El documento de la CLSI C24-A3 sobre principios del Control Estadistico
de la Calidad [1] recomienda que los laboratorios participen en programas de
Evaluacion Externa de la Calidad (EQA).

9.0 Programa de Control de la Calidad Interlaboratorio: Cuando los
laboratorios comparten un pool comun (ntimero de lote) de materiales de
control y reportan los resultados a un programa interlaboratorio, se crea una
base de datos que proporciona informacion estadistica, que se puede usar
para describir o definir: (1) imprecision intralaboratorio e interlaboratorios,
(2) sesgo individual del laboratorio con respecto a un grupo par, y (3) relacion
de los parametros analiticos y estadisticos de imprecision y el sesgo relativo
a los requisitos médicos. Para la autoevaluacion del laboratorio, el sesgo y
la imprecision relativa al grupo par son pardametros ttiles. La participacion
en un programa interlaboratorio proporciona un mecanismo efectivo para
complementar los programas de Evaluacion Externa de la Calidad (encuestas
de evaluacion de la competencia).

¢ 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 (usualmente los mismos materiales de control, mismos
numeros de lote) y presentan sus resultados a una central donde se examinan
resultados aberrantes (outliers) en los datos, se calculan las medias y SDs para
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¢ Por qué necesitan los laboratorios una evaluacion
externa de la calidad?

as estimaciones confiables dela precisiéon estaran disponibles siempre
y cuando existan datos suficientes de un periodo suficientemente extenso de
tiempo.

odemos obtener aproximaciones de “valores
verdaderos” utilizando resultados de otros procedimiento de medida ya esta-
blecido del laboratorio. Por ejemplo, en los estudios de validacién inicial para
un procedimiento de medida, se analizan un grupo de muestras de pacientes
por el procedimiento de medida nuevo y el ya establecido. La media de los
resultados por el procedimiento de medida nuevo se compara con la medla de
los resultados del procedlmlento de medida ya establec1do p si es ar el

¢ Cual es la diferencia entre comparacion de grupo par
y evaluacién de la competencia?

En Estados Unidos, los laboratorios participan en programas de comparacion de
grupo par que son voluntarios y programas de evaluacion de la competencia (PT)
que son requeridos por las regulaciones CLIA [2]. En otros paises los programas
de evaluacion externa de la calidad pueden combinar las caracteristicas de
programas de comparacion y de evaluacién de la competencia.

Normalmente un programa de comparacion de grupo par hace uso de los
datos del Control de Calidad Interno de rutina recolectados en un laboratorio,
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que usualmente involucra cientos de resultados cada mes. Los laboratorios de-
ben, por supuesto, estar analizando exactamente el mismo material de control,
el cual debe ser comprado al mismo fabricante o proveedor.

Los programas de evaluacion de la competencia (P7) en Estados Unidos
requieren que se analice un grupo de cinco muestras tres veces al ano. Los resul-
tados de esas cinco muestras se clasifican luego como aceptables o inaceptables,
para asi, evaluar y documentar el desempeno del laboratorio. El desempenio
normalmente se considera satisfactorio si4 de 5 resultados se encuentran dentro
de los limites aceptables. Los limites aceptables se encuentran definidos por las
reglas y regulaciones CLIA.

¢, Como funciona un programa de comparacion de
grupo par?

La mayoria de los fabricantes de materiales de control ofrecen un servicio de
comparacion de grupo par para los laboratorios que compran sus materiales de
control. Aquellos laboratorios que comparten el mismo lote de material de control
conforman este esquema conocido como de grupo par. Cada laboratorio analiza
los materiales de control de manera 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 laboratorio con la
media del grupo par o con los valores target establecidos por procedimientos
de medicion 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 comparacion de grupo par requi-
ere que el laboratorio identifique sus métodos e instrumentos. Habra muchos
problemas si el formulario inicial no se completa apropiadamente.

+ Asegurese de proporcionar la direcciéon correcta para los informes. Los
informes que lleguen en el tiempo correcto, 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 correctamente. Cuando
un instrumento tiene dos (o mas) métodos para el mismo analito (por
ejemplo verde de bromocresol y purpura de bromocresol para albimina),
asegurese de marcar el método correcto en el formulario.

Luego de la inscripcion, se juntan los datos de un periodo de tiempo deter-
minado, usualmente un mes, y se envian al fabricante o proveedor del programa.

pagina 175


Usuario
Resaltado


Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

+ NO modifique la preparaciéon del material de control. Debe seguir las
instrucciones del fabricante, dado 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.

+ Envie TODOS los datos obtenidos de las corridas analiticas consideradas
“en-control”.

El servicio de comparacion de grupo par analizara todos los datos. Se buscan
datos aberrantes (outliers) en la informaciéon enviada. Usualmente los limites
establecidos son 3 SD de la media propia del laboratorio. Luego de rechazar los
datos aberrantes (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 desempenio 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
grupo par?

La tendencia actual es proporcionar informes rapidamente por Internet. En
el pasado, se proporcionaban los informes en papel cuando se completaba el
procesamiento de los datos. A menudo le tomaba semanas, incluso meses, al
laboratorio obtener los informes, lo que convertia a los resultados del grupo par
en 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 identificaciéon de laboratorio que es unico para cada
participante;
*  Muestras o numeros de lote de materiales ensayados;
+ Analitos ensayados;

+ (Cobdigos de método para cada instrumento en particular, método o Kkit,
utilizado para ensayar cada analito.

+ La media, SD, y CV del mes del laboratorio, y nimero de mediciones
obtenidas para cada uno de los analitos y materiales de control ensayados.

+ La media, SD, y CV acumulados o de lote hasta la fecha (LTD) del
laboratorio, y el nimero de mediciones para cada analito y material;
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*  Le media, SD, y CV mensual del grupo, y el nimero de mediciones para
cada analito y material para el grupo par de laboratorios;

+  La media, SD, y CV acumulada o de lote hasta la fecha (LTD) para cada
material y cada analito;

* Valores de SDI que muestran una comparaciéon 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 comparaciéon del SD de un laboratorio
individual con el SD del grupo, tanto para el mes como para los valores
de lote hasta la fecha;

* QGraficos de error total que muestran el efecto combinado del sesgo y la
1imprecision de un laboratorio individual para cada uno de los analitos
ensayados.

* QGrafico Youden mostrando las medias individuales del laboratorio para
distintos niveles de materiales, versus el grupo de medias o valores de
referencia para esos mismos materiales.

¢, Qué es un SDI?

SDI se refiere a un “indice de desvio estandar”, que describe el error sistematico
o sesgo de un procedimiento de medida como un multiplo del desvio estandar
observado para el grupo de comparacion. A continuacién se muestra la formula
para su calculo:

SDI = (Media Lab. - Media Grupo)/SD Grupo

Por ejemplo, un SDIde 0,0 indica que la media dellaboratorio es exactamente
igual a la media del grupo. Un SDI de 2,0 indica que la media del laboratorio
es 2 SDs superior a la media del grupo, lo que indica que el laboratorio esta
proximo a tener un problema vinculado a la exactitud. Cualquier SDI mayor a
2 deberia ser investigado por el laboratorio.

¢, Qué es un CVI?

CVlIserefiere aun “indice de CV”, que es una comparacion del CV del laboratorio
con el CV del grupo. A continuacién se muestra la formula para su calculo:

CVI = CV Lab/CV Grupo

Un CVI de 1,0 indica que el CV del laboratorio es igual al CV del grupo de
comparacion. Un CVI <1.0 sugiere que la imprecision del laboratorio es menor a
la observada para el grupo de comparaciéon. Un CVI >1.0 sugiere que la impre-
cision del laboratorio es mayor que la observada para el grupo de comparacion.
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¢, Qué es el Error Total?

El error total representa una combinacion del error sistematico (sesgo) y error
aleatorio (imprecision) observados para un procedimiento de medida, como se
muestra a continuacion. Para combinar las estimaciones de sesgo e imprecision,
ambos parametros deben estar expresados enlas mismasunidades. Normalmente
se utilizan unidades de %, que son comunes para la imprecision expresada como
CV. Elsesgodel método se convierte en porcentaje como se muestra a continuacion.

% Sesgo = [(Media Lab - Media Grupo)/Media Grupo]*100
El error total se calcula como se muestra a continuacion:
Error Total = %Sesgo + 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 procedimiento de medida
causan errores en la misma direccion.

Media del Lab. + 2 SD

Imprecision
Media del Lab.
edladella del Lab B Error
Media del Lab. -2 SD Total
del
Sesgo
del Lab.
Lab.

* La media del grupo par puede representar el valor Target

A representa la impresicion del laboratorio, o la dispersion de los resultados del
control de la calidad.

B representa el sesgo del laboratorio, o la distancia entre la media del laboratorio y la
media del grupo par de comparacion.

C representa el error total del laboratorio, o distribucion relativa de resultados
respecto a la media del grupo par de comparacion.
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¢ Qué es un grafico de Error Total?

Normalmente el error total observado para un procedimiento de medida se
compara con alguna especificacién de error permitido, como los criterios CLIA
paraun desempeno aceptable en una evaluacién de competencia. Cuando el error
total observado o calculado es menor al criterio CLIA, el procedimiento de medida
se desempena dentro de los limites aceptables. Cuando el error total observado
o calculado excede el criterio CLIA, es muy probable que el procedimiento de
medida no pase las pruebas de evaluacion de la competencia.

Los programas de comparacion de grupo par en ocasiones proporcionan
graficos que muestran el error total permitido como un cuadro, y el tamarno del
error total observado como una linea dentro de ese cuadro. Sila 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.

Este es un ejemplo de un grafico que muestra como se pueden comparar
los efectos combinados de inexactitud e imprecision (las lineas verticales) con
el error total permitido especificado por los criterios CLIA para la evaluacion
de la competencia.

Grafico de visualizacion de Error Total

CLIA + limite

Media

del

grupo

par

T CLIA-Timite -

Exacto Exacto Preciso Ni preciso,
Y pero no pero no Ni exacto
preciso preciso exacto

pagina 179


Usuario
Resaltado


Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

¢, Como es un informe de comparacién de grupo par?

Enlavidareal, encontrara que hay una amplia variedad de informes y formatos.
Cada programa de comparacion de grupo par tiene su propia forma de presentar
los resultados. Generalmente en todos los programas esta disponible la misma
informacién, pero usted debera encontrar donde esta presentada y luego descifrar
el formato. Algunos programas presentan estadisticos especiales o graficos en
un intento de ser distintos, sin embargo, la informacion esencial es la diferencia
entre la media de su laboratorio y la media del grupo par, que deberia estar
claramente visible en todos los programas.

Ejemplo de informe para comparar el desempeio del
laboratorio con el grupo par.

A continuacién se muestra un informe basico que compara el desempeno de
un laboratorio individual con el grupo par y evaltia ese desempeno en relacién
al criterio de error total de CLIA.

Colesterol Normax Control Nivel 1 Lot # 123-Nx1 Grafico de Error Total
Feb LTD
Periodo Media SD CV #Puntos SDI CVI CLIA + 10% limite
Lab. 38 Feb 1917 41 214 28 -0.85 0.81
T Media T
GrupoPar Feb 1961 5.2 2.65 1307 (45 labs) del
grupo
Lab. 38 LTD 1951 4.7 240 143 -0.10 0.81 l par l
GrupoPar LTD 1957 5.8 2.96 7839 (45 labs)
CLIA - 10% limite
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El 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 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 %, segin se observa para 45 laboratorios
y un total de 1307 datos.

E1SDI paralos 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 mg/dL da un valor de 0.85. El signo negativo
indica que la media del laboratorio es menor que la media del grupo par.

El CVI para los datos de Febrero es 0.81, es decir, el CV mensual del
laboratorio de 2.14 % dividido por el CV mensual del grupo de 2.65 % da
una relacion de 0.81.

Los 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 %, segtin se observa para los 7839 datos
totales pertenecientes a 45 laboratorios.

El SDI de lote hasta la fecha es —0.10 [(195.1-195.7/5.8].
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 CLIA, que especifican que un desempeno 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.

El error total para lote hasta la fecha también se encuentra dentro de
los requisitos CLIA de 10 % y se encuentra equilibrado por arriba y por
debajo de la media del grupo par, dado el buen acuerdo observado para
la media de (LLTD) del laboratorio.
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Informe ejemplo para la comparacion mensual del
desempeno del laboratorio.

Acontinuacién se muestra un informe que resume el desempeno de un laboratorio
para un periodo de seis meses. Incluye la media, SD, CV, y nimero de mediciones
del control para cada mes, acompanado de una presentacion grafica del error total
mes a mes. Este informe deberia ser de mucha ayuda para detectar tendencias
que afectan al error aleatorio y/o sistematico del procedimiento de medida
durante varios meses. Deberia ayudar evaluar la significancia de cambios en

reactivos, calibradores, y mantenimiento de instrumentos.

Tiempo de Protombina  Coag 1-101

Su Laboratorio

!

\

y

Media 12.7 12.8 13.2 12.9 124 12.8
SD 0.27 0.34 0.28 0.38 0.32 0.35
cv 2.1 2.7 2.1 3.0 2.8 2.8
# 32 M 30 32 M M
A A
t ! ! \ f
v

Reporte de comparacion mensual
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Ejemplo de informe para comparacién de métodos.

Otro informe util es el resumen de desempeno método por método. Esta
informacién es util para evaluar las diferencias observadas entre los métodos
mas comunmente usados en el campo.

Tiempo de Protombina Coag1-101  Enero 2002  Reporte de Comparacion de Métodos
Nivel 1

Método Media cv SD -2SD +2 SD # Labs
A 12.2 3.2 04 114 13.0 46

B 12.0 2.9 0.35 11.3 12.7 23

C 12.0 3.1 0.37 11.3 12.7 35

D 12.1 2.7 0.33 114 12.8 11
Combinado 12.08 3.0 0.36 11.4 12.8 115
Tiempo de Protombina Coag 2101  Enero 2002  Reporte de Compracion de Métodos
Nivel 2

Método Media cv SD -2SD +2 SD #Labs
M 23.3 34 0.79 21.7 24.8 45

N 23.5 2.9 0.68 221 24.9 24

P 26.8 6.2 1.66 23.5 30.1 8

R 23.4 3.1 0.73 22.0 24.8 12
Combinado  24.2 3.9 0.96 22.3 26.15 99

El informe para el material de control Coag Nivel 1 muestra la media del
grupo, CV, SD, y los rangos de + 2 SD para cuatro métodos cominmente uti-
lizados. Se observa que todos los métodos tienen medias y SDs similares, por lo
tanto se espera que estos métodos denresultados comparables entrelaboratorios.

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 comparables con los otros métodos. El método P no
seria candidato para usarse como una prueba de Point of Care (POC) asociada
a un laboratorio que utiliza uno de los otros métodos, ni deberia considerarse
como método sustituto o de resguardo (back up).
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¢, 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 evaluacion externa de la calidad. Youden
lo describié como el trazado en un grafico de dos muestras en su publicacion
original de 1969 [1]. Las dos muestras son dos materiales de control distintos
cuyas medias son trazadas, una en el eje x y la otra en el eje y. El desempeno 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 obser-
vado 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 desempeno ideal.
El desempeno de un laboratorio individual se representa por un tnico punto.

Parece ser que el Laboratorio X se encuentra cercano al valor target para
ambos materiales de control, es decir, las medias observadas se encuentran muy
cercanas a las medias target o de grupo par.

El LaboratorioY se encuentra alto para ambos materiales de control, posible-
mente debido a un problema de calibracion que resulta en un error sistematico
proporcional.

El Laboratorio Z concuerda Gréfico de Youden

con el valor target para el Mate-
rial A, pero esta midiendo muy
por debajo para el material B. Si
el material B fuera un control de
nivel alto, entonces el valor bajo
podria deberse a la pérdida de li-
nealidad a altas concentraciones.

0]

Algunos programas esta-
blecen un puntaje para el desem-
penio del laboratorio atribuyendo
ciertos limites de desempeno,
segun se ilustra en los cuadros
del grafico Youden.

4
/

Valor observado para el material B

Valor observado para el material A
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¢, Como funciona un programa de evaluacion de la
competencia (PT)?

En Estados Unidos, siguiendo a las regulaciones CLIA, se requiere la evaluacion
de la competencia. Los laboratorios pueden seleccionar uno entre la docena o
mas _de proveedores de PT e inscribirse en sus programas. 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 muestras
de pacientes, usualmente solo un analisis por muestra. El resultado de la prueba
se envia al proveedor del PT para su analisis estadistico y puntuacién. El valor
correcto o target puede establecerse como la media del grupo de comparacién,
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, dado en el Registro Federal [2].
Estos criterios CLIA pueden estar en tres formatos diferentes:

*  Como limites de concentracion absoluta, por ejemplo, valor target + 1 mg/
dL para el Calcio;

+  Como porcentaje, por ejemplo, valor target + 10% para albiimina, colesterol
y proteinas totales;

+  Como la distribucién observada en una encuesta de 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 clasifica con un porcentaje de acierto (% de
resultados aceptados).

+ El desempeno de la prueba es satisfactorio si el 80% o mas de las
respuestas son correctas;

+ El desempeno de la prueba es no satisfactorio si menos del 80% de las
respuestas estan correctas.

* Eldesempenoacumulado seclasifica durantelos 3 eventos para determinar
si el desempeno del laboratorio esta en conformidad con los requisitos de

CLIA.

+ El desempeno del laboratorio es exitoso cuando el laboratorio obtiene
resultados clasificados como satisfactorios en 2 de los Gltimos 3 eventos
de prueba.

+ El desempeno del laboratorio es no exitoso si el laboratorio obtiene
resultados clasificados como no satisfactorios en al menos 2 de los tltimos
3 eventos.
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Se requiere que el proveedor del PT informe el desempeno del laboratorio
a los Centros para “Medicare and Medicaid Services (CMS)”.

Los detalles especificos sobre el funcionamiento de un programa de PT son
ofrecidos por cada proveedor. El Colegio Americano de Patélogos (CAP) pro-
porciona uno de los programas de PT mas grandes. Se pueden encontrar mas
precisiones sobre este esquema en su sitio web (http://www.CAP.org).

. Comparacion de Grupo Par o Evaluacién de la
Competencia?

El objetivo de la evaluacién externa de la calidad es medir las diferencias en
el resultado del ensayo de laboratorio a laboratorio y de método a método. La
informacion esencial que deriva de tales programas se relaciona con el sesgo o
exactitud de los procedimientos de medida del laboratorio. El resultado deseado
por los laboratorios es mantener y/o mejorar la exactitud de sus procedimientos
de medida. Previo a CLIA, los programas de evaluacion externa de la calidad
eran principalmente educativos y tenian como objetivo mejorar el desempeno
del laboratorio.

Con la llegada de CLIA, cualquier laboratorio que realiza pruebas de mo-
derada complejidad debe participar en un programa de evaluacion de la compe-
tencia. Desafortunadamente, el aspecto regulatorio de las pruebas de competencia
ha tendido a eclipsar el aspecto educativo. Los programas de comparacion de
grupo par se pueden focalizar principalmente en la educaciéon y mejora.

Para un laboratorio grande, la participaciéon en programas de comparacion
de grupo par con frecuencia se considera opcional. Muchos laboratorios grandes
encuentran que el trabajo adicional supera los beneficios, dado que ya man-
tienen multiples métodos que sirven de base para la comparacién interna. Los
laboratorios grandes también pueden tener acceso a materiales de referencia
y procedimientos de medicion de referencia para mantener la exactitud de sus
procedimientos de medida.

Paraunlaboratorio pequeno, la participacion en un programa de comparacion
de grupo par puede ser la inica manera de acceder a una comparacion de resul-
tados de manera frecuente. Los laboratorios pequenos tienen recursos limitados
para mantener métodos multiples para la comparaciéon interna. Un programa
de comparacion de grupo par proporciona una manera de acceder a resultados
comparados al menos mensualmente y aiin mas frecuentemente cuando el pro-
grama utiliza Internet. Algunos laboratorios pequenos consideran al programa
de comparaciéon de grupo par necesario para asegurar el buen desempeno en
pruebas de competencia. Los proveedores de servicios de comparacion de grupo
par también promueven esa idea.

pagina 186



Westgard QC, Inc., Copyright © 2013

Los laboratorios de sitios multiples consideran a los programas de com-
paracion de grupo par una buena herramienta para comparar el desempenio en
los diferentes sitios. Sus pacientes pueden ser analizados en diferentes sitios
durante el curso de su atencion, por los tanto se necesita que los resultados sean
consistentes independientemente del sitio donde se realiz6 la medicion. Para
facilitar tales aplicaciones y comparaciones, algunos 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.
Clinical Laboratory Standards Institute, Wayne, PA 2006.

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;
16:3640-3714.
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14: ; Cuales son las posibilidades de rechazar una
corrida analitica?

Aprenda a reconocer el problema de falsos rechazos causados por limites de
control angostos, como los limites de control cominmente usados de 2 SD. En
Control de la Calidad — Caracteristicas de Rechazo y Curvas de Poder,
el Dr. Westgard usa la analogia de una alarma de incendio y su funcién como
un detector de error para describir el desempeno de un detector en términos de
falsas alarmas y alarmas verdaderas (o falsos rechazos y rechazos verdaderos).

Objetivos:
Describirlas caracteristicas de desempeno de los procedimientos de Control
de la Calidad en términos de probabilidades o chances de rechazo.
+ Distinguir entre probabilidades de falso rechazo y deteccién de error.

+  Comparar las caracteristicas de rechazo esperadas en los procedimientos
de Control de la Calidad de uso mas frecuente.

Utilizar graficos de curvas de poder para obtener informacién sobre falsos
rechazos y deteccién de error de diferentes procedimientos de Control de
la Calidad.

Materiales del Capitulo:

*  Control de la Calidad — Caracteristicas de Rechazo y Curvas de Poder,
por James O. Westgard, PhD

* Herramienta de Simulacién para Control de la Calidad

http://www.westgard.com/qctools.html

Tareas a realizar:

+  Estudiar el capitulo.

+ Usar la Herramienta de Simulacién para Control de la Calidad para
comparar los falsos rechazos para limites de control de 2 SD y 3 SD con
Ns de 2, 3, y 4.

Averiguar qué limites de control se utilizan en su laboratorio.
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Preguntas de autoevaluacion:

+ ¢Cual eslarazon del alto numero de falsos rechazos con limites de control
28?

o A ] 1 =99
$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=1
y N=2?

* (Quéregla, 1, o 1,, proporcionaria una mejor deteccion?

+ (Por qué disminuye el numero 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 habitacion o el edificio donde usted se encuentre cuente
con una alarma de incendio o un sistema completo de detectores de humo.; Cual
es la posibilidad de que su sistema de alarma detecte un incendio si la fuente
de fuego es:

+ un fésforo?

* una caja de fosforos?

* un cesto de papeles?

* su escritorio completo?

Intuitivamente, usted sabe que un fésforo tiene una baja probabilidad o chance de
disparar una alarma de incendio. También sabe que una caja de fésforos 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 deteccién 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 trabajo y saldriamos a
salvo, pero en este caso estamos asumiendo quelainstalacion fue cuidadosamente
disenada. La probabilidad real de detecciéon depende de cuantos detectores se
instalaron, donde se localizan, y su sensibilidad. Si hubiera un fuego importante
(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
deteccion de error del 100% o una alarma verdadera. 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.

Una descripciéon mas cuantitativa del desempeno de una alarma de incendio
se obtiene con una “curva de respuesta” que relaciona la “sensibilidad” de la
alarma con el tamano del fuego, como se muestra en la Figura 15-1. Cuanto mas
grande es el fuego, aumenta la probabilidad de deteccion. El disenio del sistema
de alarma de incendio deberia basarse en las caracteristicas de rechazo conocidas
de los detectores de humo.
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10
09 Probabilidad

08 o chance de

07, activar la

os \\ alarma

0.5

04

0.3

02

0.1 Escritorio

Cajade

[ Tamaino del fuego

Figura 15-1. Curvaderespuesta tipica para undetector. Elnivelde falsas
alarmas se muestra en la intercepcion de la curva de respuesta con el
4

eje “Y”, las alarmas verdaderas dependen del tamano del “problema’
representado en el eje “X”.

Alarma de error del Control de la Calidad

El fuego que queremos detectar en un procedimiento de medida es cualquier
error analitico que “quemaria” a un médico o paciente, es decir, destruiria el valor
del resultado de la prueba que estamos proporcionando al médico o paciente.
Como un detector de incendio, un procedimiento de Control de la Calidad es un
detector de errores analiticos que hace sonar una alarma cuando algo le ocurre al
procedimiento de medida o “método”. Se supone que la alarma detecta situaciones
de desempenoinestable del método conun 100% de certeza (o probabilidad de 1,00),
eldealmente, no deberia generar falsas alarmas (chance de 0% o probabilidad de
0,00) cuando el desempeno es estable y el método esta funcionando 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 desempenio del método, y la sensibilidad de las reglas
estadisticas de control que se estan aplicando. Queremos una alta posibilidad
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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

iNingun detector es perfecto! Sin duda posiblemente ha experimentado una
alarma de incendio cuando no existia ningin incendio. También debe haber
escuchado de situaciones en las que se inicié un incendio y ya estaba fuera de
control cuando fue detectado. Las mismas situaciones pueden ocurrir con los
sistemas de control que se utilizan para verificar el desempeno de las pruebas
de laboratorio. Esa es la razén por la cual es critica la selecciéon apropiada
de las reglas de control y un nimero adecuado de mediciones 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.
También necesitamos minimizar las falsas alarmas para mejorar la eficiencia
y productividad de nuestro trabajo.

Los términos que describen el desempeno de cualquier detector son la
frecuencia de alarmas verdaderas y la frecuencia de falsas alarmas; para pro-
cedimientos de Control de la Calidad, estas caracteristicas se denominan proba-
bilidad de deteccién de error y probabilidad de falso rechazo, respectivamente.

e Probabilidad dedetecciondeerror, P_,,eslaprobabilidad derechazar
una corrida analitica cuando ocurre un error aparte de la imprecision
estable del procedimiento de medida. Idealmente la P_; deberia ser 1.00,
lo que significa que habria una chance del 100% de detectar un error. Un
disefio objetivo practico es una P_, de 0.90, lo que significa que habria
un 90% de chances de detectar un problema analitico.

* Probabilidad de falso rechazo, P,, es la probabilidad de rechazar
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 del 5% o menos de rechazar falsamente una corrida analitica.

La imprecision estable de la medicién es la variacién aleatoria observada
cuando la misma muestra de paciente o material de control se analiza repeti-
damente, como en un experimento de replicacion que es parte de los estudios
de evaluacion inicial de desempeno.
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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 desempeno del
método y una cierta posibilidad de dar una senal de falso rechazo atin cuando
el desempeno del método es bueno. Esos falsos rechazos se pueden minimizar
evitando ciertasreglas de control y Ns que tienen una alta tasa de falsos rechazos.
La detecciéon de error se puede maximizar seleccionando procedimientos de regla
Unica sensibles, montando combinaciones reglas multiples, y obteniendo un
numero apropiado de mediciones del control.

270 | |

265

234 239 245 249 254 259 264 mayores

235 | U U T U U U
‘ ‘ ‘ ‘ ‘8 123456 7 8 91011121314151617 1819 2021222324

Figura 15-2. Distribucion esperada para los resultados del Control de
la Calidad bajo un funcionamiento normal.

Se espera que diferentes reglas de control se comporten de manera dis-
tinta, o tengan una sensibilidad diferente para diferentes tipos de error. Para
comprender este comportamiento, repase “La Idea” del Control de la Calidad,
primera figura, para ver como la distribuciéon 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 distribucion corresponden
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.
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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:

*  Unproblema conlaexactitud, oincremento del error sistematico, cambiaria
la media del histograma, con el consecuente desplazamiento de todos los
valores del control en una direccién, mayor o menor.

*  Un problema con la precisién, o incremento del error aleatorio, causaria
un incremento del desvio estandar, con la consecuente ampliacién de la
distribucién de valores de control esperados (mas dispersion), haciendo
a algunos valores mayores y a otros menores.

Mayores

279
274
269
264
259

254

249

244

Distribucion
1 desplazada
234 235

‘ .porer,rc?r g 123456 7 8 91011121314 151617 18 19 20 21 22 23 24
sistematico

239

Figura 15-3. Distribucion esperada para los resultados del Control de la
Calidad cuando existe un problema con la exactitud en el cual el sesgo
o error sistematico del procedimiento de medida se ha incrementado.

El problema con la exactitud, o situacién para detectar el error sistematico,
se puede ilustrar 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 desempeno 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 desempeno estable e inestable es mirar las mediciones
consecutivas de un lado del limite, como 2 consecutivas excediendo el limite 2s
(regla 2,), 3 0 4 en serie excediendo el limite 1s (reglas 3, y 4, ), y 6, 8, 9, 10,
o 12 consecutivos cayendo de un lado de la media (reglas 6, 8,9, 10, y 12
respectivamente).
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El problema con la precision, o situacion para 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 figura de abajo. Las reglas para de-
tectar error aleatorio buscan observaciones individuales que excedan un limite
bastante amplio, como el 3s 0 2.5s (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).

~ Mayor N

error
aleatorio

Mayores

279

275

274
270
269
265

264

260
259

254 255

250

249

245

244

239 240

Causa un

rango |
mas

amplio

234 235

T T T T
123 456 7 8 91011121314151617 18 19 2021222324

Figura 15-4. Distribucion esperada para los resultados del Control de
la Calidad para un problema con la precisiéon donde el desvio estandar
o error aleatorio del procedimiento de medida se ha incrementado.

Esta regla R, se puede implementar como una tipo de recuento cualitativo,
de regla de rango, a través de la identificacién de una medida del control que
exceda el limite +2s y otra excediendo el limite -2s; esta es la forma de aplicar
la regla de rango que se utiliza usualmente en procedimientos de Control de la
Calidad de reglas multiples, que también implementan una serie de reglas de
recuento para detectar errores sistematicos. Un tipo de “calculo” 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).
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Caracteristicas de Rechazo Conocidas

Las probabilidades de rechazo de los procedimientos de Control de la Calidad se
han determinado haciendo estudios de simulacion con software. Tales estudios
de simulacién en computadoras se realizaron por primera vez hace alrededor
de 20 anos, para documentar el desempeno de los procedimientos de Control de
la Calidad de uso comun [1]. Se construyeron un conjunto de datos con errores
analiticos cuantificados. Luego se analizaron cientos de estos conjuntos de datos
con distintas reglas de control y Ns de interés para estimar la proporcion de
corridas rechazadas por los diferentes procedimientos de Control de la Calidad
y diferentes condiciones de error.

Graficos de Funcion de Poder. Estas caracteristicas de rechazo se pue-
den describir mediante un Grdfico de Funcion 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

procedimiento de medida.

Un ejemplo de grafico de funcién de poder se muestra en la pagina siguiente.
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 probabilidad de 0.00 a una posi-
bilidad de rechazo del 0%. El tamano de los errores analiticos se muestra en
el eje “x”. Este ejemplo es para desplazamientos sistematicos, o cambios en la
exactltud de un método, que se extiende de 0.0 a 4.0 veces el tamano del desvio
estandar del método (s). Un grafico similar también se puede usar para descri-
bir la deteccién de errores aleatorios, o incrementos en la imprecisiéon de un
procedimiento de medida.

Graficos de Funcion de Poder (SE) |

Diferentes
1.0 procedimientos de
09 Probabilidad o l’/ / control de la
o chance de e /| calidad y .ca}ntldad
: / 4 de mediciones
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0.7 /
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0.6

125
05 | 10.09 ----- 2 1

2.5s
04 P.frt esta d_a’dadpolr la Ped depende 003 2 1

intercepcion de “a del tamafio del 142./25./R
curvas con el eje “Y” . » 3s “2s 4s

0.3 error sistematico 001  — 2 1
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000 - 2 1
0.1 135¢

000 - 2 1
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Cada linea, o curva de poder, describe la probabilidad de rechazo para una
cierta combinacion de regla(s) de control y nimero de medidas del control (N),
segun se identifica en la llamada del costado derecho del grafico. La probabili-
dad de falso rechazo para un procedimiento de Control de la Calidad se lee en
la intercepcion de la curva de poder con el eje “y”. La deteccion de error depende
del tamano del error que esta ocurriendo. Por ejemplo, la curva superior des-
cribe el desempeno 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 probabilidad de falso rechazo es aproximadamente 0.09
0 9%, como se muestra en la intercepcioén de esta curva con el eje “y”. En com-
paracion, la probabilidad de falso rechazo para una regla de control 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, segun se
muestra con la linea vertical discontinua en negrita, la probabilidad de deteccion
de error para el procedimientos de control 1, con N=2 es 0.50 o el 50% de las
posibilidades de detecciéon de error. El uso de un procedimiento reglas multiples
con N=2 incrementara la P_, hasta alrededor de 0.60 o 60% de posibilidad de
deteccidn, y el uso de limites de control 2.5s con N=2 también incrementara la
P , hasta alrededor 0.70 o 70% de posibilidad de deteccion de error. El uso de
limites de control 2s proporcionaria aproximadamente un 85% de deteccion, pero
desafortunadamente, el alto nivel de falsos rechazos comprometeria gravemente
al desempeno real.

Mostrando varias curvas de poder en el mismo grafico, puede comparar
las caracteristicas de rechazo de diferentes reglas de control y Ns. Por ejemplo,
cuando N es 2, los procedimientos comunmente usados — excepto para limites
de control de 2 SD — daran tasas relativamente bajas de falsos rechazos, 0.03
o0 menos, es decir, solamente 3% o menos corridas analiticas serian rechazadas
bajo condiciones de operacion estable. De esas reglas de control, la de limites
de control 2.5s daria la mejor deteccion de error.

Graficos de Error Critico. Una evaluacién mas cuantitativa de lo que es
deteccion 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 0 90% 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_. = [(TE, - Sesgo)/s] - 1.65

t
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* donde TE, es el requisito de la calidad para el procedimiento de medida
en la forma de error total

+  sesgo (BIAS) eslainexactitud observada para el procedimiento de medida,
y
* s eslaimprecision observada para el procedimiento de medida

Veamos un ejemplo para un método de colesterol que tiene un requisito de
la calidad del 10% de acuerdo al criterio CLIA de evaluacién de la competencia
para un desempeno aceptable.

* 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].

* 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].

Métrica de Desempeno del Proceso (Sigma)

1482 2.65 3.65 465 565
& ///;/
e
L 0.9 "’ ,/ -
o / P
N 08 P
& /
E /
o 07
X os :
S 2s
o 05 0.09 1.00 2 1
E: 12.53
g ¢ 0.03 096 2 1
= 1,25 /R
S 03 3s'“2s 4s
T 0.01 094 2 1
3 1
Q 02 i
8 0.1 Sigma = 5.00 10.00 0.86 2 1
- N 3.5s
SE_..=3.35 .
ASEorit 000 066 2 1
0.0
0.0 1.0 20 30 70

Métrica de Control (Error Sistematico, multiplos de s)

Figura 15-6. Grafico de error critico donde el error clinicamente
importante es equivalente a un desplazamiento de 3.35 veces el Desvio
Estandar del procedimiento de medida. La probabilidad de rechazo se
traza en el eje “y”, versus el tamano del error sistematico critico en el
eje “x”. Las distintas “curvas de poder” corresponden a un listado de
procedimientosde controlde la calidad (reglas, Ns) mostradosde arriba

hacia abajo en el rectangulo de referencias ubicado a la derecha del
grdfico.
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Los ejemplos corresponden a las condiciones de error representadas en las
dos figuras anteriores. Para la condicién de error 2.35, ninguno de los proced-
1mientos de Control de la Calidad con N=2 proporciona una apropiada deteccion
de error; se necesitan mas mediciones del control. Para la condiciéon de error de
3.35, tanto una regla de control tinica con limites de 2.5s como un procedimiento
reglas multiples con la combinacién de las reglas 13s/22s/R4s, proporcionan
buena deteccién de error y bajo falso rechazo.

Guias Practicas

En el proximo capitulo se describira 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 respondi6
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 suena una alarma. La respuesta correcta es dejar
de hacer lo que esta haciendo y salir del edificio hasta que el fuego es apagado.
De la misma manera, con el Control de la Calidad del laboratorio, la respuesta
correcta es detener el proceso analitico y mover las muestras a un lugar seguro
hasta que el problema sea eliminado. Como se indicé previamente muchas veces,
el mayor problema de falso rechazo es el uso de los limites de control 2 SD, la
regla de control 12s. {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 sistematicosonla 2,,2de3,,3,,4,,6 y8;
lasreglas mas sensibles al error aleatoriosonlal,, 1, ,y R, . Los procedimientos
de regla Gnica como 1,,y 1,. y Nsde 2 a 4, con frecuencia son suficientemente
sensibles para verificar el desempeno del procedimiento de medida enlos sistemas
automatizados actuales de alta precision. Los procedimientos de reglas multiples
usando las reglas 1,,2, o2de 3,,R,, 3, 04, ylasreglas 6 o8 pueden ser
necesarios para las generaciones “anteriores” de instrumentos y procedimientos
de medida manuales.
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Los graficos de funcién de poder [3], que describen la probabilidad de rechazo
en funcién del error sistematico del método en estudio, brindan mas informacion
cuantitativa sobre las caracteristicas de rechazo de los procedimientos de Con-
trol de la Calidad. 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 la respuesta de diferentes reglas de control a
distintas condiciones de error, identifica unaregla a ser evitada (12s), e identifica
qué otras reglas son mas sensibles para la detecciéon de errores sistematicos y
aleatorios.

Sin errores 15c

12.55} 135: 13.55;

R45.! RO.OS- RO.'DI

25,44, 20135, 34,
Error sistematico 6y, 8y, 9y, 10,,12,,

Xo.05: Xp.01, CUSUM

Error aleatorio

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 Calidad seria la siguiente:

+ Eliminar aquellas reglas de control que tienen una alta probabilidad de
falso rechazo.

+ Seleccionar una combinacién de reglas que tengan al menos una regla
que responda a errores aleatorios y una a los errores sistematicos.

* Evaluar las probabilidades de rechazo para esa combinacién de reglas.

*  Seleccionar el nimero total de mediciones del control (N) que proporcionen
la probabilidad de deteccién de error deseada.
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Es posible establecer un proceso mas cuantitativo para la Planificacion del
Control de la Calidad cuando el laboratorio define la calidad requerida para el
procedimiento de medida, determina la imprecisiéon y sesgo del mismo, y con-
sidera las curvas de poder especificas para las reglas de control y Ns de interés.

¢ Qué hacer?

Es necesario entender las caracteristicas de desempeno tanto de su método
como del procedimiento de Control de la Calidad para gestionar adecuadamente
un proceso analitico de ensayo. Eso incluye no solamente a la imprecision y
a la inexactitud del método sino también 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 pacientes, lo que puede requerir usar otras reglas de control, como la 1,, o
reglas multiples como 1, /2, /R, /4, , y un nimero mas grande de mediciones del
control para alcanzar la deteccion de error deseada.

Lo procedimientos de Control de la Calidad maximos (es decir, maxima deteccion
de error con niveles de falso rechazo tolerables, 6-8%) que son practicos de
aplicar, son probablemente la regla tnica 1,, con N=6 y el esquema de reglas
multiples 1, /2, /R, /3, /6 _con N=6. Si estos procedimientos no son suficientes
para controlar sus métodos, usted necesita métodos mejores. Sino quiere aplicar
estos procedimientos de Control de la Calidad maximos, jnecesita aiin 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 para
los métodos en su laboratorio, y a las caracteristicas de rechazo conocidas de los
procedimientos de Control de la Calidad.

El proximo capitulo proporciona una introduccion a la planificacién de la
calidad y el uso de la métrica sigma como guia para la seleccion de las reglas
de control y nimero de mediciones del control que se necesitan para asegurar
que se cumple con el requisito de la calidad definido, teniendo en cuenta la pre-
cisién y exactitud observada para el método en su laboratorio. Ejemplos mas
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extensos se describen en nuestro libro Planificacion Basica para la Calidad [3]
y herramientas manuales y de software adicionales se describen en nuestro li-
bros de Control y Disefio de la Calidad Seis Sigma [4] y Asegurando la Calidad
Correcta de la Manera Correcta [5].

Referencias

1. CLSI C24-A3. Statistical Quality Control for Quantitative Measurement
Procedures: Principles and Definitions; Approved Guideline — Third Edition.
Clinical Laboratory Standards Institute, Wayne, PA 2006.

2. US Centersfor Medicare & Medicaid Services (CMS). Medicare, Medicaid, and
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3. Westgard JO. Basic Planning for Quality. Madison, WI: Westgard QC, Inc.,
2000.

4. Westgard JO. Six Sigma Quality Design and Control, 2nd edition. Madison,
WI: Westgard QC, Inc., 2006.

5. Westgard JO. Assuring the Right Quality Right: Good laboratory practices
for verifying the attainment of the intended quality of test results. Madison
WI:Westgard QC, 2009.
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15: ¢ Como seleccionar el Control de la Calidad
Correcto?

Ahora que entiende las caracteristicas de rechazo de los procedimientos de
Control dela Calidad, haremos uso de esa informaciéon para seleccionar el Control
de la Calidad correcto para ensayos y métodos individuales en un laboratorio.
Este capitulo describe el uso de la “Métrica Sigma como Herramienta para la
Seleccion del Control de la Calidad” para elegir las regla de control correctas y
el namero correcto de mediciones del control para asegurar la calidad requerida
por un ensayo en base a la precision y sesgo observados para el procedimiento
de medida.

Objetivos:

Aprender a calcular una métrica sigma que tenga en cuenta la calidad
requerida para el ensayo, la precisiébn y sesgo observados para el
procedimiento de medida.

+ Usar la Métrica Sigma como Herramienta para seleccionar las reglas de
control y nimero de mediciones del control que son apropiadas para un
procedimiento de medida en un laboratorio clinico.

Materiales del Capitulo:

Herramienta Métrica Sigma para la Seleccién del Control de la Calidad
+  CLSI C24-A3 (si esta disponible)
+ Listado de criterios CLIA para un desempeno estable (Apéndice A)

Tareas a realizar:

Estudiar el capitulo.
*  Revisar el documento C24-A3 de la CLSI (si esta disponible)

*  Practicar usando la Herramienta Métrica Sigma para la Seleccion del
Control de la Calidad en las aplicaciones de su laboratorio.
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Preguntas de autoevaluacion:
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,Qué informacion se necesita para calcular la Métrica Sigma?

;Donde puede encontrar guias para definir los requisitos de la calidad?
(,Como puede determinar la precisiéon de un procedimiento de medida?
(,Como puede determinar el sesgo de un procedimiento de medida?

(,Como puede relacionar el desempeno sigma con el Control de la Calidad
necesario?
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La Métrica Sigma como Herramienta para la
Seleccion del Control de la Calidad
James O. Westgard, PhD

En el ano 2006, la CLSI publico la tercer revision de la guia C24 “Control
Estadistico de la Calidad para Procedimientos de Medida Cuantitativos:
Principios y Definiciones” [1]. La tercera edicion se caracteriza por proporcionar
consejos practicos en la seleccién de los procedimientos de Control Estadistico
de la Calidad, e incluye una propuesta grafica simple que utiliza la “Métrica
Sigma como Herramienta para la Seleccion del Control de la Calidad”. Ademas,
hay recomendaciones para la seleccion de los materiales de control correctos,
determinacion de las medias, SDs, y limites de control, asi como interpretacion
del estado de control, particularmente tomando acciones para resolver los
problemas con el control, en lugar de repetirlo compulsivamente.

¢, Cual es el fundamento cientifico?

Los conceptos y principios de este enfoque han sido publicados en la literatura
revisada por pares [2-6], ademas el propio proceso de la CLSIincluye una revisién
realizada por un grupo de expertos. Este proceso adhiere a la guia ISO 15189
[7], que proporciona “Requisitos particulares parala calidad y competencia” para
laboratorios clinicos, incluyendo lineamientos particulares para el Control de la
Calidad, como se muestra a continuacion:

* Seccidon 5.5 sobre “procedimientos de control” incluye la afirmacion: “las
especificaciones de desempeno usadas en un control se deberan relacionar
con el uso previsto para ese procedimiento”’. “Uso previsto” implica que
se deberia definir el requisito de la calidad para el ensayo.

* Seccion 5.6 sobre “aseguramiento de la calidad de los procedimientos
analiticos” afirma que “El laboratorio debera disenar sistemas de control
interno de la calidad que verifiquen el alcance de la calidad prevista para
los resultados”. Aqui otra vez se hace referencia a la calidad requerida
para el procedimiento de medida y se sugiere que el procedimiento de

Control de la Calidad debe “verificar el siguiente logro”: “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 planificacion paso-por-paso que se
muestra a continuacion:

Definir las especificaciones de la calidad para el procedimiento de medida

N\

Seleccionar materiales de control apropiados

\Z

Determinar las caracteristicas de desempeno del procedimiento

\Z

Identificar estrategias de Control de la Calidad

N\

Predecir el desempefio del Control de la Calidad

\Z

Especificar objetivos de desempeiio del Control de la Calidad

N/

Seleccionar el Control de la Calidad cuyo desempeiio pronosticado

satisfaga los objetivos para el desempeiio del Control de la Calidad

Figura 15-1. C24-A3 procedimiento de disernio del Control de la Calidad.

Para aclarar los pasos, se agregan algunos detalles en el procedimiento
escrito a continuacion:

1. Defina las especificaciones de la calidad para el procedimiento de medida en
la forma de error total permitido (TE ), tal como se encuentra en los criterios

CLIAparaundesempenoaceptable uotros programas de Evaluacion Externa
de la Calidad (EQASs).

2. Seleccione materiales de control apropiados, al menos dos niveles con
concentraciones adecuadas para los niveles de decision clinica criticos del
procedimiento de medida.
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3. Determine las caracteristicas de desempenio estable (en control) del
procedimiento de medida, es decir, la media, SD, y CV para cada nivel de
control.

4. Identifiquelasestrategiasde Controldela Calidadcandidatas, querepresenten
las reglas, nimero de niveles de control, y el nimero total de mediciones del
control que podrian implementarse en su laboratorio.

5. Estime con qué nivel de probabilidad las estrategias de Control de la Calidad
candidatas 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 desempenio del
Control de la Calidad, tales como P_, de 0.90 o mas y P, de 0.05 o menos.

7. Seleccione una estrategia de Control de la Calidad (es decir, reglas de control,

N) cuyo desempernio previsto alcance o supere los objetivos de desempeno del
Control de la Calidad.

¢ De donde se obtiene la informacion?

Para comenzar, revisemos la informacion que necesitamos:

* TE,, el error total permitido, es el tipo de requisito de la calidad
analitica encontrado en los criterios de CLIA para un desempenio aceptable
en la evaluacion de la competencia, mas frecuentemente definidos como
porcentaje del valor target o del valor verdadero de la muestra que se
esta midiendo;

* X, nivel de decision clinica, es decir, se trata una concentracion
importante para la interpretacion clinica, definida en las unidades del
procedimiento de medida;

+ CV,laimprecision de su procedimiento de medida deberia determinarse
paraunaconcentracién cercana aX yexpresarse en unidades de porcentaje.

* Sesgo (BIAS), la inexactitud de su procedimiento de medida, se deberia
determinar paralaconcentracion X y expresarse en unidades de porcentaje.

Error total permitido, TE . El punto deinicio es usualmente el criterio de

desempeno aceptable como se especifica en la encuestas de Evaluacién Externa
de la Calidad (EQA) o de Evaluaciéon de la Competencia (P7). La mayoria de los
laboratorios participan en algin programa de EQA o PT como parte de la guias
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regulatorias o de acreditacién que son de aplicaciéon para ellos. Por ejemplo,
en Estados Unidos las regulaciones CLIA definen criterios para el desempenio
aceptable de 70 a 80 ensayos distintos [8]. Aqui se muestran algunos ejemplos
que explican como se establecen esos requisitos y como 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
del ensayo debe ser correcto dentro de 20 mg/dL.

* Glucosa: El criterio CLIA establece (valor target) TV + 10%, o 6 mg/dL,
aplicando el que sea mas grande segun la concentracion evaluada. Para
cualquier valor target de 60 mg/dL o menos, el ensayo deberia ser correcto
dentro de + 6 mg/dL. Para un valor target de 125 mg/dL, el ensayo deberia
ser correcto dentro del 10% o 12.5 mg/dL. Para un valor de 160 mg/dL,
el ensayo deberia ser correcto dentro del 10% o 16.0 mg/dL.

* Calcio: El criterio CLIA establece (valor target) TV + 1.0 mg/dL. Para
una concentracién de calcio de 10 mg/dL el ensayo debe ser correcto
dentro de 1.0 mg/dL o 10%. Para una concentracion de calcio de 7.5 mg/
dL, el ensayo debe ser correcto dentro de 1.0 mg/dL o aproximadamente
13%. Para una concentracién de calcio de 11.0 mg/dL, el ensayo debe ser
correcto dentro de 1.0 mg/dL o aproximadamente 9%.

Nivel de decision Clinica, X . Usualmente, el director médico del labora-
torio 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 discutieron y resumieron en un capitulo previo.

Precision del Método, % CV. Analice 2 niveles de controles una vez al dia
por 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 electronicas. Para un disefio experimental mas complicado, que requiere
calculos de ANOVA, sera necesario preparar una hoja de calculo electrénica 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
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de manera tal que cubran la totalidad del rango reportable del procedimiento
de medida. Procese las muestras en un lapso de tiempo lo mas cercano posible
en el método de campo y en el de comparacién. Analice los datos luego de cada
corrida con el fin de poder detectar cualquier discrepancia, la muestra del pa-
ciente que presenta el inconveniente puede ser reprocesada siempre que esta
aun disponible. Analice los datos estadisticamente, usando calculos de regresion
lineal o calculos de t-test. La herramienta grafica que se deberia emplear con
la estadistica de regresiéon lineal (pendiente, intercepto y, Sy,x) es el grafico de
comparacion de métodos, donde los resultados del método de campo se trazan

K

en el eje “y” versus los resultados del método comparativo que se trazan en el
eje “x”. La herramienta grafica que se deberia usar con las estadisticas del t-
test (sesgo, SD ) se denomina de varias formas: “grafico de las diferencias” o
“grafico de sesgo” de muestras individuales. Para una discusion detallada de la
aplicacion de estas herramientas estadisticas y graficas, consulte nuestro libro

sobre Validacion Basica de Métodos.

¢, Como se calcula el desempeno sigma?

La métrica sigma se calcula a partir del requisito de la Calidad seleccionado
para el ensayo (%TE) y la precision (%CV) y exactitud (%Sesgo) observada para
el método, segtin se muestra a continuacion:

Métrica Sigma = (% TEa - % Sesgo) / % CV

Incluimos “%” aqui para asegurarnos que todos los parametros estan en
las mismas unidades. También es posible hacer los calculos cuando todos los
parametros se encuentran en unidades de concentracion, pero es comun que el
requisito de la calidad se exprese en porcentaje, por lo tanto, la formula anterior
sera generalmente la mas utilizada.

¢, Como se relaciona la métrica sigma con el Control
de la Calidad?

Una herramienta para la seleccion del Control de la Calidad a través de la
métrica Sigma se puede construir a partir de curvas de poder disponible para
los procedimientos de Control de la Calidad de uso mas frecuente. Este grafico

({3

muestra la probabilidad de rechazo en el eje “y” versus la métrica Sigma en el

({3

eje “x” (escala superior) o el error sistematico médicamente importante en el eje

@K _

x” (escala inferior), segiin se muestra en la Figura 16-2.
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Escala Sigma
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Figura 15-2. Grafico Métrica Sigma para la seleccion de procedimientos de
control de la calidad. Se grafica la probabilidad de rechazo en el eje “y” en
funcion del error sistematico critico en el eje “x” (escala de abajo) o en funcion
de la métrica sigma del procedimiento de medida (escala superior). Las lineas
verticales representan procedimientos de medida con un desempeno sigma de 3,
4,y 5. Las referencias a la derecha identifican los procedimientos de control de
la calidad. Las curvas en el grdfico, de arriba hacia abajo concuerdan con las
referencias de la derecha de arriba hacia abajo. P, probabilidad de falso rechazo,
N, numero total de mediciones de controles; R, cantidad de corridas analiticas

a las que se les aplicara el procedimiento de control de la calidad.

Esta herramienta es casi idéntica a aquella encontrada en la guia C24 A3,
excepto que la regla 1, con N=1 ha sido eliminada y se ha agregado otro pro-
cedimiento de Control de la Calidad reglas multiples 1, /2, /R, /4, /8 con N=4y
R=2. En la notacién que se esta utilizando, N hace referen(na al numero 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 razén para
el R=2 es poder aplicar la regla 8x en las 4 mediciones del control en la corrida
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 Métrica Sigma como
herramienta para el diseino 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 deteccion de error leyendo las probabilidades en la
interseccion de la linea vertical con las curvas de poder.

5. Identifique aquellos procedimientos de Control de la Calidad candidatos que
proporcionen la deteccion de error deseada (Ped de 0.90 o mayor).

6. Compare los porcentajes de falso rechazo de aquellos procedimientos de
Control de la Calidad candidatos (los cuales se pueden ver en la interseccién
de las curvas de poder con el eje “y”).

7. Seleccione los procedimientos de Control de la Calidad que proporcionen la
mayor deteccion de error, menor falso rechazo, menor nimero de mediciones
del control, y reglas de control mas simples.
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Ejemplo A: Colesterol con TEa =10.0%, Sesgo=0.0%, y
CV=2.0%

Para este ejemplo de aplicacion, 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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Figura 15-3. Ejemplo de un procedimiento de medida para colesterol con un
desempeno sigma de 5.0 El TEa seleccionado es 10%, el Sesgo es 0.0%, y el CV
es 2.0%. Los procedimientos de control de la calidad candidatos son 1, 0 1,,
procedimientos de reglas simples, o el procedimiento de reglas multiples 1, /2, /

R, con un total de dos mediciones de control por corrida analitica.

Esta linea vertical para un Sigma de 5.0 muestra la condiciéon 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,
1dentificados 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
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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, proporcionando una P,
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 eleccién
depende que tan facil sea su implementacién en el laboratorio. Lo mas pro-
bable es que esto conduzca al uso de un grafico de Levey Jennings con limites
de control 3s y una medicion de los 2 niveles de los materiales de control.

Ejemplo B: Colesterol con TEa =10.0%, Sesgo=2.0%, y
CV=2.0%

Para este ejemplo de aplicacion, 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 procedimientos de Control de la
Calidad candidatos parecen ser las reglas 13s/22s/R4s/41s con N=4 y la 12.5s
con N=4. El procedimiento reglas multiples proporciona una Ped de 0.91 y una
Pfr de 0.03, mientras que el procedimiento de regla tinica 2.5s proporciona una
Ped de 0.87 y una Pfr de 0.04. La implementacién mas probable involucraria 2
mediciones del control en cada uno de los 2 niveles de lo materiales de control

(N=4). :
Escala Sigma

465 265 3 ses 4 465 O 5.65P P
= g

ed N R

134/20135 IR, (13416,
0.07 100 6 1
135/223/R4S/41s/8X
0.03 099 4 2
b

13:;/225/R4s/41s
k0.03 091 4 1

12.53
0.04 087 4 1

1258
003 070 2 1

Probabilidad de Rechazo (P)

0.3 135/225/R4s
: 001 059 2 1
0.2 / T3s
/ 000 048 2 1

0.1 = - : 1358

[t | 000 024 2 1
0.0 e

0.0 1.0 20 3.0 40

Error Sistematico Critico ( Es_,;;, Multiplos de s)

Figura 15-4. 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

unica 1,. o el procedimiento reglas multiples 1,/2,/R, /4, con un total de 4 medidas del

control por corrida analitica.
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Ejemplo C: Colesterol con TEa =10.0%, Sesgo=0.0%, y
CV=3.0%

Para este ejemplo de aplicacion, la métrica Sigma se calcularia como se muestra
a continuacion:

Métrica Sigma = (10.0 % - 0.0 %) / 3.0 % = 3.33

Escala Sigma

1.65 265 3 305 4 465 O 5.65P, Py N R
1.0 = — I e

o // / == /" 154/2013, R, /3, /6,
— 09 ‘IIIIIIIIIIIIIII / /,f’/ / / 007 091 6 1
S 0.8 ‘lllllllllll.. [ g // = | 133/225/R4S/41S/8X
© / S / S/ / 003 083 4 2
-L:) 0.7 /' / / / 135/205/Ras/4 15
Q / // / / ) 003 059 4 1
x - // s / 1258
Q 05 [ // / / g 0.04 0.61 4 1
O / b/ // / 1255
T 04 / // / . / 003 037 2 1
S / / / / 1,02, /R
O 03 / /7 ;o r 3s'“2s™4s
= I/ NS 001 026 2 1
Q ., / / o 13
4] / %
o / /// 000 018 2 1
(@) 0.1 //’ o 13 5s
pud £~ :
o =" ==~ 0.00 0.06 2 1

0.0 1.0 2.0 3.0 40

Error Sistematico Critico ( Es_,;;, Multiplos de s)

Figura 15-5. Ejemplo para un procedimiento de medida de Colesterol con un
desemperio sigma de 3.3 . El TE seleccionado es 10%, el sesgo es 0.0%, y el CV es
3.0%. Los procedimientos de controlde la calidad candidatos son ambos esquemas
de reglas multiples, uno con 6 mediciones de control por corrida analitica (N=6,

R=1)yelotro con 4 mediciones de control con por corrida analitica considerando
dos corridas (N=4, R=2).

La aplicacién esta representada enla Figura 16-5 através delalinea vertical
para un sigma de 3.3. Los dos mejores procedimientos de Control de la Calidad
candidatos parecen ser el esquema de reglas multiples 1,/2de3, /R, /3, /6_con
N=601,/2,/R, /4, /8 con N=4y R=2. El primer esquema proporciona una P_, de
0.90, pero note que la P, es 0.07 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
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la regla 8 . Eis también importante reconocer que un sigma de 3.3 representa el
minimo desempeno analitico que se puede controlar apropiadamente en un labo-
ratorio, asumiendo que el laboratorio esta dispuesto y es capaz de implementar
procedimientos costosos que implican 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 produccion y esta claro que el mismo punto de referencia se
deberia aplicar en un laboratorio clinico.

Ejemplo D: Colesterol con TEa =10.0%, Sesgo=3.0%, y

CV=3.0%

Para este ejemplo de aplicacion, la métrica Sigma se calcularia como se muestra

a continuacion:

Métrica Sigma = (10.0 % - 3.0 %) / 3.0 % = 2.33

2.65 3

Escala Sigma
3.65 4

488 465 _565P; P,y N R
oz = _
o / 7 T a0, R, 13406,
= / /{’// A|0o7 o028 6 1
Q o / ay /S / 35205 Ras/15/8x
/ ’ 0.03 018 4 2
-tCU 07 / / -// Z 1,12, IR, /4
(&] ' 7 // 7 / 3s'“2s'"4s'"1s
&, 06 / /’/ ’ /’ g 10.03 0.09 4 1
/ 7 / / 2.5s
G) 05 / / / , 0.04 0.13 4 1
g / L7 : / 125¢
04 / 003 007 2 71
5 i / / 1,02, R
.-9 03 / A 3s'72s" '4s
= e L/ ,/// 001 003 2 1
7/
2 o S 13s
Re] s ///_/ ) 000 002 2 1
, / ;
o o o 15 5
o =N = . 000 001 2 1
00k '
0.0 1.0 20 30 40

Error Sistematico Critico ( Es_,;, Multiplos de s)

Figura 15-6. Ejemplo para un procedimiento de medida de Colesterol con un
desemperio sigma de 2.3 . El TE  seleccionado es 10%, el sesgo es 3.0%, y el CV
es 3.0%. La deteccion de error es inferior al 20 % para el procedimiento de control
de la calidad maximo aqui considerado.

pagina 217



Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

Se observa que la maxima deteccion de error disponible para los proce-
dimientos 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 procedimiento de medida. Segtin se ha sefialado en
el ejemplo C, un método desempenandose con un sigma de 3.0, tiene el minimo
desempeno para un proceso aceptable. (/Ahora puede ver por qué? No hay una
manera practica (rentable) de controlar procedimientos de medida con un de-
sempeno Sigma bajo. Un punto interesante de este ejemplo es que estas son
las minimas especificaciones para ensayos de colesterol en Estados Unidos. El
requisito 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 Estados Unidos, para un de-
sempeno aceptable, son un TEa permitido de 1.0 mg/dL, lo que es equivalente
a 10% para una concentracion de 10.0 mg/dL. Para la glucosa, el requisito de
la 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, es claro que los métodos de colesterol, calcio, y glucosa
se deberian 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 niveles de control y las reglas de control
comunmente usadas.

Aplicaciones Practicas

Para mayor comodidad en las aplicaciones del laboratorio, es util contar con las
herramientas Sigma para planificacién del Control de la Calidad tanto para 2 o
3 materiales de control. Aqui proporcionamos ambos graficos de forma tal que los
pueda copiar para usarlos en su laboratorio. (Vea las Figuras 16-7 y 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 niumero de mediciones del control. Algunas
Herramientas para la planificaciéon del Control de la Calidad adicionales
se 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
aplicacion de la planificacion del Control de 1la Calidad.
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¢, Cual es el punto?

La Métrica Sigma como Herramienta para la Seleccion del Control de la Calidad
proporciona una manera facil de seleccionar el procedimiento de Control de la
Calidad correcto. Los calculos son sencillos. Las curvas de poder son relativamente
facilesde entender (repase el capitulo 14 para una discusion adicional). El enfoque

se reconoce como “Buenas Practicas de Laboratorio” segtin la publicacion del
documento de la CLSI C24-A3.
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Herramienta Sigma para la seleccion de Control de la
Calidad para dos niveles de control
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Herramienta Sigma para la seleccion de Control de la
Calidad para tres niveles de control

Escala Sigma
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16: ¢ Cual es el Sistema de la Calidad Correcto?

Este capitulo retorna a la vision global de la gestion 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 la
Calidad y un Plan de Control de la Calidad Analitico correcto. Esta vision global
es el Sistema de la Calidad del Laboratorio, de acuerdo a lo descrito por la CLSI
en Elementos Esenciales del Sistema de la Calidad, las normativas de gestion
y técnicas de ISO 15189, y las reglas CLIA de EE.UU. El enfoque al sistema de
la calidad se aplica aqui a la gestion de la calidad analitica describiendo un plan
mas general para gestionar la calidad analitica de las pruebas de laboratorio.
Ademas, se considera también, la influencia de las nuevas guias de la CLSI
sobre el Analisis de Riesgo para desarrollar Planes de Control de la Calidad.

Objetivos:
Repasar los Elementos Esenciales de un Sistema de la Calidad.

Repasar los requisitos técnicos de ISO 15189 para procedimientos de
medida y aseguramiento de la calidad analitica.

Reconocer el impacto potencial de las guias emergentes sobre el uso de
Analisis de Riesgo para realizar Planes de Control de la Calidad Analitica
y Sistemas de la Calidad.

Identificar los pasos del proceso de desarrollo de un Plan de Control de
la Calidad Analitica y de un Sistema de la Calidad.

Materiales del Capitulo:

Sistemas de la Calidad y Planes de Control de la Calidad Analitica del
Laboratorio, por James O. Westgard, PhD

Tareas a realizar:

Estudiar el capitulo.
Acceder a la guia de la CLSI HS01-A2 (si se encuentra disponible).
Acceder a la norma ISO 15189 (si se encuentra disponible).

Acceder a la guia de la CLSI EP23 (si se encuentra disponible).
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Preguntas de autoevaluacion:
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,Qué otros requisitos se deben considerar para la gestion de la calidad
analitica?

;Cuales son los requisitos generales para el control del proceso?
(Cuales son los “requisitos técnicos” ISO?
(,Como depende la trazabilidad de la selecciéon de métodos analiticos?

,En qué parte del proceso de desarrollo de un sistema de calidad analitico
encaja la validacién de un método?

,Qué es el Analisis de Riesgo?

(En quéparte del proceso de desarrollo de los sistemas de calidad analitico
encaja el Analisis de Riesgo?
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Sistemas de la Calidad y Planes de Control de
la Calidad Analitica del Laboratorio
James O. Westgard, PhD

Se ha descrito a la gestion de la calidad como la implementacion del método
cientifico, o el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PDCA “Plan-Do-Check-
Act’) [1]. Nuestra formulacion del ciclo PDCA esta representada por componentes
de Procesos de la Calidad del Laboratorio, Control de la Calidad, Evaluacién
de la Calidad, Mejora de la Calidad y Planificacion de la Calidad, todos los
cuales se centran en objetivos de la Calidad y requisitos a ser alcanzados por el
laboratorio clinico. La Gestion 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. El
Control de la Calidad es solo una parte o componente esencial para el asegura-
miento de la calidad. A su vez, el aseguramiento de la calidad depende de muchas
otras aptitudes, segtin se identifica en los Elementos Esenciales del Sistema de
la Calidad (QSEs) del modelo de Sistema de Gestién de la Calidad (QMS) de
la CLSI [2,3]. E1 modelo @MS proporciona la “vision global” que describe todas
las actividades de un laboratorio clinico necesarias para garantizar la calidad
de las pruebas y servicios del laboratorio.

Como el modelo QMS de la CLSI, hay otras directrices de la norma ISO
15189 [4] y de las regulaciones de CLIA [5] que describen Buenas Practicas
de Laboratorio similares, pero estas directrices y documentos difieren en su
organizacion y terminologia. La mejor guia para la gestion de la calidad es una
comprension de todas estas recomendaciones, directrices y reglas, ademas de
una perspectiva practica sobre qué va a funcionar en el laboratorio clinico.

Los @SEs de la CLSI identifican a los requisitos de gestion en términos de
organizacién, personal, equipamiento, compras e inventario, control del proceso,
gestion delainformacion, gestion deincidencias, evaluaciones externas einternas,
mejora de procesos, servicios al cliente y satisfaccion del cliente, e instalaciones
y seguridad. Los requisitos de gestion de ISO incluyen organizacion, sistema de
gestion de la calidad, control de documentos, revision de contratos, laboratorios
de derivacidn, servicios/suministros externos, servicios de asesoramiento, reso-
lucién de reclamos, control de no conformidades, acciones correctivas, mejora
continua, registros de la calidad y técnicos, auditorias internas, y revision por
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la direccion; y ademas existen “requisitos técnicos” especificos para laboratorios
clinicos. CLIA proporciona requisitos de gestion y técnicos que son especificos
para laboratorios clinicos de EE.UU.

CLSI QMS

1SO 15189

CLIA

Puntos esenciales del sistema
de la Calidad

Clausulas

Secciones

Organizacion

4.1 Organizacidn y Gestidn
4.2 Sistemas de Gestion de la Calidad
4.3 Revisidn por la Direccion

§493.1200 - §493.1299
Subparte K - Sistemas de la Calidad para Pruebas Now-
Waived

Personal

5.1 Personal

§493.1351 - §493.1495
Subparte M - Personal para Pruebas Now-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
derivacién

4.6 Servicios y suministros externos

§493.1242(8)(c) Muestras de laboratorios de derivacién
§493.1252 Sistemas de Prueba, equipamientos,
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: Instalaciones 493.1105 Estandar:
Requisitos de Retencion

Gestion de la informacion

5.8 Informe de los resultados
Anexo B:SIL
Anexo C: Etica

§493.1290 - §493.1291
Sistemas Post-Analiticos

Gestion de incidencias

4.8 Resolucion de Reclamos

4.9 Identificacién y Control de no
conformidades

4.10 Accidn correctiva

§493.1299 Evaluacion de la calidad de sistemas Post-
Analiticos
§493.1256 - §493.1262 Procedimientos de control

Evaluaciones: internas y
externas

4.11 Accidn preventiva

4.9 Identificacién y Control de no
conformidades

4.10 Accidn correctiva

§493.1250 - §493.1255 Sistemas Analiticos
§493.801 - §493.865 Participacion en Evaluaciones de la
Competencia. Subparte Q - Inspeccidn.

Mejora del Proceso

4.12 Mejora Continua

§493.1200, §493.1239, §493.1249, §493.1289, §493.1299
Evaluaciones de los Sistemas de la Calidad

Servicio al cliente

4.7 Servicios de asesoramiento
4.8 Resolucion reclamos
Anexo C: Etica

§493.1407 - §493.1419 Consultoria
§493.1233 Investigacion de reclamos
§493.1234 Comunicacién

Instalaciones y Seguridad

4.6 Servicios y suministros externos
5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
5.3 Equipamiento del Laboratorio

§493.1100 - §493.1101 administracién de las instalaciones
para Pruebas Now-Waived
§493.1252 Estandar: Sistemas e pruebas, equipamientos, etc.

Tabla 16-1. Comparacion de los Elementos Esenciales del Sistema de la Calidad
(QSEs)de CLSIcon lasdirectricesdelanormalISO 15189y lasregulaciones de CLIA.
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ISO, CLSI, y CLIA son complementarios en muchas maneras, pero no siem-
pre 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 QSEs de la CLSI, las clausulas
de la norma ISO 15189, y las secciones de CLIA. Esta tabla se obtuvo de la pa-
gina web de CDC y se trata de una ampliacién de la Tabla 2 del documento de
la CLSI HS01-A2 [7] que incluye los requisitos de CLIA.

En el documento HS01-A2 se encuentran explicaciones detalladas de cada
QSE, que identifican las politicas, procesos, y procedimientos necesarios. Por
ejemplo, los procesos que se identifican como parte de QSE: Procesos de Control,
incluyen lo siguiente:

o Determinar las necesidades y expectativas del cliente a cumplir con el
diserio del producto o servicio.

* Disenar y documentar operaciones de trabajo habituales, nuevas o
modificadas acordes a las necesidades y expectativas del cliente.

o Determinar y validar o verificar las especificaciones de desempeno del
equipamiento y Suministros.

» Establecer el tiempo de entrega para la produccion de un producto o en
la provision de un servicio.

« Validar o verificar que los procesos nuevos o modificados cumplen con el
proposito y expectativas de los clientes.

» Asegurarse de que los procedimientos documentados estén disponibles en
todas las areas de trabajo.

» Desarrollar e implementar un programa de control de la calidad.

Seleccionar y utilizar herramientas estadisticas apropiadas para seguir
y documentar el desempeno del proceso.

Esta descripcion de control del proceso es sin duda mas amplia que el en-
tendimiento comun del Control de la Calidad, que se refleja principalmente en
los dos ultimos puntos. El control del proceso, en el contexto de la guia HSO01-
A2, considera el diseno, validacién, y control de un proceso de produccién para
cumplir con las expectativas ynecesidades del cliente, es decir, la calidad prevista
de los resultados de las pruebas, en el lenguaje ISO. Eso sefiala la necesidad
de un sistema de la calidad analitica mas amplio para cumplir con este punto
esencial para el control del proceso.
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¢ Qué es un sistema de la calidad?

Las regulaciones de CLIA EE.UU. definen a un sistema de la calidad como la
organizacion, estructura, recursos, procesos, y procedimientos para implementar
la gestion de la calidad [4]. En este contexto, el ciclo PDCA que hemos adoptado
proporciona un proceso de gestion de la calidad y sus componentes (P, QLP, QC,
®A, QI) son sub-procesos y procedimientos. Aunque hay una cierta organizacion
y estructura para este modelo, no considera la direccion de la organizacion,
estructura del laboratorio, y recursos del laboratorio necesarios para sostener la
gestion de la calidad en el laboratorio. CLIA identifica especificamente sistemas
de laboratorio generales, sistemas pre-analiticos, analiticos, y post-analiticos.
Nuestra atencion se ha centrado en el sistema de la calidad analitica, con el
reconocimiento de que los sistemas de la calidad pre-analitica y la post-analitica
son también esenciales para lograr la calidad en el Proceso Total de Analisis. Se
supone que todos estos sistemas sean gestionados, seguidos, y mejorados, como
parte de la gestion de la calidad del laboratorio.

La Figura 16-2 ilustra las relaciones entre los diferentes sistemas de la
calidad. El sistema general del laboratorio brinda la estructura de la direccion,
organizacion, instalaciones, personal, y politicas y procedimientos que reflejan
buenas practicas de laboratorio, o “requisitos de gestiéon”. Este sistema de la
calidad es compatible con los sistemas de la calidad especificos para las etapas
pre-analitica, analitica, y post-analitica del Proceso Total de Analisis, y es la
razon por la cual esta figura se dibuja como un organigrama invertido. Estos
sistemas especificos consideran “requisitos técnicos” que dependen de rasgos
Unicos y caracteristicas del negocio, en este caso, un laboratorio clinico.

4 Proceso Total de Analisis )
Sistema de Sistema de Sistema de la
la Calidad la Calidad Calidad Post-
Pre-analitica Analitica analitica

&
7

Gistema General de la Calidad del Laboratorioj

Figura 16-2. Sistemas de la calidad en un laboratorio clinico.
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Nuestro objetivo principal en este libro es el sistema de la calidad analitica
y la necesidad de implementar una forma efectiva de gestionar, seguir, y me-
jorar la calidad analitica. Esto supone que el sistema general de la calidad del
laboratorio proporciona el apoyo institucional necesario para implementar el
sistema de la calidad analitico. Es importante identificar las caracteristicas
especificas de los sistemas pre-analitico, analitico, y post-analitico por separado
dado que incluyen requisitos técnicos que requieren una experiencia especial y
conocimientos del proceso de analisis.

¢ Qué requisitos técnicos se deben considerar?

Para proporcionar una amplia perspectiva de la gestion de la calidad analitica,
consideremos los “requisitos técnicos” de la ISO 15189 relacionados con el
procedimiento de medida y el aseguramiento de la calidad. Estos requisitos se
encuentran en la seccion 5:

*+ 5.1 Personal

+ 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

+ 5.3 Equipamiento del laboratorio

* 5.4 Procedimientos pre-analiticos

* 5.5 Procedimientos analiticos

* 5.6 Aseguramiento de calidad de los procedimientos analiticos
* 5.7 Procedimientos post-analiticos

* 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. Nuestro uso comun del término
“prueba” se reemplaza por “analisis” y “método” por “procedimiento analitico”.

Analisis: conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor
o las caracteristicas de una propiedad.

Procedimiento analitico: conjunto deoperaciones, descritas especificamente,
utilizadas en la realizacion de andlisis de acuerdo a un método dado.

Dado nuestro interés en sistemas de la 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 continuacion:
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5.5.1 El 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 anadlisis a efectuar...

5.5.2. El laboratorio debe usar solamente procedimientos validados para
confirmar que los procedimientos de andlisis son adecuados para el uso
previsto...

5.5.3. Todos los procedimientos deben ser documentados y deben estar
disponibles en los lugares de trabajo para el personal pertinente...

5.5.4. Las especificaciones de desempernio para cada procedimiento usadoen un
analisis deben estar relacionadas con el uso previsto de ese procedimiento.

5.5.5. Losintervalos dereferencia biologica deber ser revisados periodicamente...

5.5.6. Ellaboratorio debe tener su lista de procedimientos de analisis vigentes,
incluyendo los requisitos para la muestra primaria y las especificaciones
y los requisitos de desempeno pertinentes, disponible para los usuarios de
los servicios del laboratorio que la soliciten.

5.5.7. Siellaboratorio 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 implicaciones para los usuarios de los servicios del laboratorio.

Note la importancia de seleccionar procedimientos de analisis y validar
su desempeno para el uso clinico previsto. El uso clinico previsto se relaciona
con la definiciéon de requisitos de la calidad de nuestras discusiones previas.
La seleccion y validacion del procedimiento de medida son criticas para asegu-
rar la calidad y comparabilidad de los resultados de las pruebas, junto con la
provision de procedimientos de operacion estandar para los técnicos analistas,
documentacién de desempeno, y suministro de dicha informacién a los usuarios
de servicios del laboratorio.

A continuacién, echemos un vistazo a la seccién sobre “aseguramiento de
calidad de los procedimientos analiticos”. Nos hemos referenciado 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 diseniar sistemas de control de la calidad interno
que verifiquen que se alcanzé la calidad pretendida de los resultados...

5.6.2 Cuando sea pertinente y posible, el laboratorio debe determinar la
incertidumbre de los resultados...
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5.6.3 Sedebe diseniar y realizar un programa de calibracion de sistemas de
medicion y verificacion de la veracidad para asegurar que los resultados
sontrazablesalasunidades del SIoporreferencia a una constante natural
u otra referencia establecida...

5.6.4 Ellaboratorio debe participar en comparaciones interlaboratorio tales
como lasorganizadas por programas de evaluacion externa de la calidad...

5.6.5 Cuando no hayadisponible un programade comparacion 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 analisis 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 y, si fuera apropiado, actuar
expeditivamente sobre los resultados de esas comparaciones...

Una vez mas, definiremos algunos términos ISO necesarios para compren-
der estos requisitos:

Veracidad de medicion: grado de concordancia entre el valor promedio
obtenido de una gran serie de resultados de mediciones 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 internacionales, a través de una cadena ininterrumpida
de comparaciones, cada una de ellas con sus incertidumbres establecidas.

Incertidumbre de una medicion: parametro, asociado con el resultado de
una medicion, que caracteriza la dispersion de los valores que podrian ser
razonablemente atribuidos al mesurando.

Mesurando: cantidad que se pretende medir.

El requisito para los Sistemas de Control Interno de la Calidad (5.6.1) hace
referencia al uso previsto con la frase “calidad pretendida de los resultados”, por
lo tanto, el disefio de los Sistemas de Control de la Calidad debe considerar el
requisito de la calidad que se ha definido. La seleccién, validacion, y control de
los procedimientos de medida se relacionan con la calidad requerida para el uso
clinico previsto de las pruebas de laboratorio. Estos pasos son fundamentales
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para lograr la calidad necesaria para el cuidado del paciente. ISO identifica
también algunas otras caracteristicas importantes, tales como la incertidumbre
yla veracidad de una medicién, calibracion y trazabilidad, evaluacién externa de
la calidad, comparabilidad de los resultados de pruebas realizadas con distintos
procedimientos de medicion, acciones correctivas y mejora continua.

La mayoria de los requisitos técnicos de ISO también son parte de las reglas
CLIA, pero hay algunas excepciones, particularmente la trazabilidad e incer-
tidumbre de medicion. La trazabilidad es particularmente critica para lograr
la comparabilidad 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 trazabi-
lidad y comparabilidad. Estas caracteristicas también deberian considerarse al
desarrollar un sistema de la calidad analitica.

¢, Qué hay sobre las acciones correctivas y la mejora
de la calidad?

Cuando se desarrolla un Sistema de la Calidad Analitica se deben considerar
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 direccion 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 Accion correctiva. Los procedimientos de acciones correctivas 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 Accion preventiva. Se deben identificar las mejoras necesariasy las fuentes
potenciales de no conformidades, sean técnicas o concernientes al sistema
de gestion de la calidad. Si se requieren acciones preventivas se deben
desarrollar, 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...

4.12 Mejora continua. Todos los procedimientos operativos deben ser revisados
sistemdaticamente por la direccion del laboratorio a intervalos regulares,
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segun se hayadefinidoen el sistemadegestion de la calidad, paraidentificar
toda fuente potencial de no conformidad u otras oportunidades de mejora
en el sistema de gestion de la calidad o en los procedimientos. Se deben
desarrollar, documentar e implementar planes de accion para la mejora
continua, seguin sea apropiado...

En otro estandar, ISO 22367, se ha recomendado que se cumpla con estos
requisitos a través del uso del Analisis de Riesgo [8]:

» Las acciones preventivas y correctivas se pueden orientar mds eficazmente
cuando se basan en informacion bien organizada, los sistemas de
clasificacion y la gestion de andlisis de riesgo son dos procesos que
proporcionan informacion bien organizada.

« Laclasificacion 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 Gestién de Riesgo no se recomienda en la norma ISO 15189, ISO
22367 proporciona las directrices para el uso del Analisis de Riesgo como parte
del sistema de gestion de la calidad. A su vez, ISO 22367 sigue las directrices
generales para el uso de la Gestion de Riesgos en los dispositivos médicos in-
vitro, como se describe en ISO 14971 [9].

¢, Como deberia influenciar el Analisis de Riesgo en los
planes de Sistemas de la Calidad y en los Sistemas
de la Calidad?

Dada la tendencia de ISO en el uso de las técnicas de Gestion de Riesgos, estan
surgiendo guias de la CLSI (EP18, EP22, EP23) [10-12] que recomiendan el
uso del analisis de Riesgos 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 optimizacion del control de la calidad para la mejora de las
capacidades de los sistemas analiticos con el fin de minimizar tiempo, esfuerzoy
costo. Ademas, estos esfuerzos han sido estimulados por la controversia con las
directrices de CMS para “procedimientos de control de la calidad equivalente”
[13] y muestran un interés particular en la eliminacién del Control Estadistico
de la Calidad dadas sus dificultades en aplicaciones de Point-of-Care, donde los
técnicos tienen poca preparacion, entrenamiento, y experiencia en la realizacion
de pruebas de laboratorio.
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Sin embargo, se deberia reconocer que el Control Estadistico de la Calidad
puede tener un rol en cualquier plan de control de la calidad analitica y Siste-
mas de la Calidad para el seguimiento de los “riesgos residuales”, es decir, los
riesgos de problemas que pudieran ocurrir atin luego de que se hayan eliminado
o minimizado fuentes de error individuales y luego de que se hayan incorporado
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 desarrollar planes
de Control de la Calidad y adaptar los Sistemas de la Calidad Analitica para
que sean acordes a un instrumento y una prueba de diagnoéstico 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 acuerdo a
la terminologia utilizada en este capitulo. La intenciéon 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.

Desarrollo de Sistemas de Calidad Analitica

La Figura 16-3 muestra una estrategia para el desarrollo de un plan de control
de la calidad analitica (AQC Plan) y un sistema de la calidad analitica (AQC
System) que tenga en cuenta la calidad requerida para el uso previsto del
procedimiento de medida, la precision y veracidad observada para un método,
las caracteristicas conocidas de detecciéon 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 la calidad pre-
analitica y post-analitica, que se pueden combinar luego para proporcionar un
sistema de la calidad de laboratorio para el Proceso Total de Analisis. Muchas
otras personas en el campo tienen interés y experiencia en sistemas de la calidad
para las etapas pre-analitica y post-analitica del Proceso Total de Analisis, que
fue tratado en el capitulo V. El foco aqui sera en la fase analitica.

Esta estrategia comienza con la definicién de los objetivos para el uso pre-
visto (1), que deberian tener en cuenta los requisitos regulatorios y de acredit-
acion (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 requisitos
de la calidad analitica se pueden definir de diferentes maneras, directamente
a partir del uso clinico previsto en la forma de un intervalo de decision clinica
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(D,,) o alternativamente a partir de los requisitos regulatorios, criterios de
aceptabilidad de pruebas de competencia, y objetivos de desempeno de controles
de la calidad externos (usualmente en la forma de error total permitido, TE ).
Los objetivos de la calidad se pueden definir también en base a la variabilidad
biolégica en términos de maximo CV permitido, maximo sesgo permitido, y er-
ror biolégico total permitido.

Los objetivos de la calidad definidos y los requisitos de las aplicaciones
deberian guiar la seleccion del procedimiento de medicion (2), prestando una
atencion especial a la trazabilidad (2a) y la comparabilidad esperada de los re-
sultados de las pruebas en base a los procedimientos de medicién de referencia
del fabricante y materiales de calibracion (2b). ISO identifica la importancia
de la trazabilidad, que esta ausente en las regulaciones de CLIA EE.UU. ISO
y CLIA especifican requisitos para la calibracion, pero los requisitos de ISO se
relacionan con la trazabilidad, mientras que los de CLIA consideran principal-
mente la frecuencia de calibracion y la necesidad de una verificacion periédica.
Aqui es donde prestarle atencion a las directrices ISO, en vez de solamente
cumplir con las regulaciones CLIA, llevara a un mejor sistema de la calidad.
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(1a) Requisitos (1) Definir Objetivos o
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(4) Disenar el Control
Estadistico de la Calidad
(reglas, N, Frecuencia)

(5a) Analisis de Riesgo
del Fabricante

L 2

(11) Mejora de la
Efectividad del Control
de la Calidad Analitica

>

(5) Formular una
Estrategia para el Control
de la Calidad Analitica

(5b) Evaluacion 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

(6a) Herramientas
€1 para el Control de
la Calidad

4

Calidad Analitica
L 2

(9) Medicidn de la
Calidad y la
Incertidumbre

(7) Implementar el
Sistema de Control de
la Calidad Analitica

v

L

(8) Verificar se Alcance la
Calidad Prevista para
los Resultados

Figura 16-3. Estrategia para el desarrollo de un Plan de Control de la Calidad

Analitica y un Sistema

de la Calidad.

Se debe evaluar experimentalmentelaimprecision (CV) einexactitud (Sesgo)
del procedimiento de medida seleccionado, para luego juzgar criticamente la
aceptabilidad del procedimiento de medida de acuerdo al uso previsto, o alter-
nativamente, juzgar si el desempeno es o no consistente con las especificaciones
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del fabricante (paso 3). Las regulaciones CLIA especifican que los laboratorios
deben evaluar la precision, Sesgo, rango reportable, y rangos de referencia, y
en algunos casos la sensibilidad analitica (limite de deteccién) y la especificidad
(interferencia y recuperacion). La validacién cuidadosa de las especificaciones de
desempeno del procedimiento de medida 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 1a Calidad Analitica,
comenzando con el disefno de un procedimiento de Control Estadistico de la Cali-
dad. El paso 4 puede hacer uso de la metodologia de planificacién de la calidad
y de la herramienta Sigma para la seleccion del Control de la Calidad, descrita
en el capitulo 15 (y en la guia C24 A3 de la CLSI) [14], u otras herramientas
comparables como los graficos de Especificaciones de Operacion (OPSpecs) que
se encuentran disponibles para su uso manual (graficos OPSpecs normatizados)
[15] o por software (Westgard QC’s EZ Rules® 3 program, Bio-Rad’s Westgard
Advisor® program) [16]. El objetivo es seleccionar las reglas de control correc-
tas y el numero correcto de mediciones del control y especificar la frecuencia de
controles (F) en base a una personalizacion, es decir, individualizando el disefio
del Control Estadistico de la Calidad de acuerdo a la calidad requerida para la
prueba, la precision y el sesgo observados para el procedimiento de medida. La
frecuencia de analisis de los controles depende de muchos factores que afectan
la estabilidad del proceso de prueba y su susceptibilidad a problemas, asi como
también del costo-beneficio de las operaciones del laboratorio.

La individualizacién o personalizacién del Control de la Calidad continua
con la formulacién de una “Estrategia de Control de 1la 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
1dentificar aquellos factores cuyos riesgos residuales deben ser verificados por
mediciones del control apropiadas, incorporadas a la Estrategia de Control de
la Calidad Analitica del laboratorio. La Estrategia de Control de la Calidad
Analitica deberia conducir a un Plan de Control de la Calidad Analitica detallado
(paso6). Una vez que se desarrolla el Plan de Control de la Calidad Analitica, el
laboratorio debe implementar todos los procedimientos de Control de la Calidad
de la forma apropiada (paso 7). Esta implementacion deberia permitir verificar
el alcance de la calidad prevista de los resultados de las pruebas en la operacion
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 implemen-
tado, se debe evaluar la calidad y desempeno del proceso de analisis en la
operacion 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 directrices de EE.UU favorecen el uso del concepto de error total
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para caracterizar la calidad, sin embargo existen desacuerdos cientificos 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 Evaluacion de la Competencia, indicadores de la calidad, no conformidades,
reclamos e incidencias (paso 10), particularmente para determinar la frecuencia
de aparicién de errores (f) que ocurren debido a diferentes causas, y para luego
establecer esas causas como blanco para su eliminacién o para identificar me-
jores monitores para esas fuentes de error (paso 11). Por Gltimo, la informacién
sobre la frecuencia de errores facilitaria ademas la optimizaciéon del disefio del
Control Estadistico de la Calidad (paso 4), la Estrategia de Control de la Cali-
dad Analitica (paso 5), y el Plan de Control de la Calidad 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 no son fijos de por vida! El
ciclo de pasos 9-11 permite la adaptacion 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 la calidad necesario
para gestionar la calidad en un laboratorio de analisis clinicos. Todas las normas
de gestién 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 apoyar y sostener la calidad dentro del contexto de un sistema de gestion
y organizacién de un laboratorio clinico. Se necesitan definir y desarrollar
Sistemas de la Calidad de laboratorio integrales que expliquen los requisitos
de gestion y técnicos particulares de un laboratorio clinico. Los sub-sistemas
incluyen a los sistemas pre-analiticos, analiticos, y post-analiticos, que deben
abordar los requisitos particulares de un laboratorio clinico.

El Sistema de la Calidad Analitica describe como gestionar la calidad
analitica a través de la vida til de un sistema analitico, desde la implement-
acion inicial de un proceso de prueba continuando con su seguimiento, evalu-
aciones, y mejoras de la calidad. El Sistema de la Calidad Analitica identifica los
elementos esenciales Pre-Control de Calidad, tales como la seleccion critica y la
evaluacion cuidadosa de los procedimientos de medida. El Control de la Calidad
por si mismo es influenciado por los riesgos potenciales de diferentes sistemas
analiticos que operan bajo distintas condiciones en los laboratorios clinicos, por
lo tanto un Plan de Control de la Calidad Analitica completo incluye al Control
Estadistico de la Calidad y otros mecanismos de control del instrumento y del
laboratorio. Un disefno 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
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seguimiento y la evaluacion de la calidad para identificar problemas y realizar
mejoras. Los laboratorios deben desarrollar sistemas de la calidad que abarquen
las necesidades y caracteristicas de sus propios procesos de prueba y los requi-
sitos de calidad de sus clientes.
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17: ¢ 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 region
haciendo referencia a distintas normas y guias internacionales y regionales.

Objetivos:
Interpretar la situacion del Control de la Calidad en América Latina.
Identificar normas y guias que estan siendo aplicadas en la region.

* Evaluar el impacto de la norma ISO 15189 en la region.

Materiales del capitulo:
Control de la Calidad — El Control de la Calidad en América Latina, por
Gabriel Alejandro Migliarino, Bioq.

ISO 15189 Laboratorios Médicos — Requerimientos particulares para la
calidad y competencia. (Si esta disponible).

CLSI C24A3. Control de la calidad estadistico para procedimientos de
medida cuantitativos. (Si esta disponible).

« NM 306:2006 Norma Mercosur: Laboratorio de analisis clinicos -
Recomendaciones para el control interno de la calidad en analisis
cuantitativos.

NM 307:2006 Norma Mercosur: Laboratorio de analisis clinicos
-Recomendaciones para la evaluacion de resultados cuantitativos de
control interno de la calidad y de evaluacion externa de la calidad.

Tareas a realizar:

Estudiar el capitulo.
Identificar el estado del Control de la Calidad en la region.
* Interpretarelimpactodelaaplicaciéndela ISO 15189 en América Latina.

Obtener informacién de las listas de verificacién de distintos organismos
de acreditacion.

Repasar la aplicacion de guias internacionales en la region. (CLSI, CAP).

Repasar la aplicacién de guias regionales. (Normas Mercosur).
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Preguntas de Autoevaluacion:

+ ¢(Cualessonlos malos habitos mas frecuentes a nivel de Control de Calidad
en América Latina?

+  ¢(Por qué ocurre esto?

+  /Quérelacion existe entre la Validacién/Verificacion de métodos 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, Bioq.

Elprimerobjetivo de éste capitulo es hacer un breve resumen sobre la situacion del
control dela Calidad en América Latina. En los distintos paises que conforman la
region, se pueden encontrar laboratorios de diferentes dimensiones que manejan
distintos volimenes de muestras. En los Gltimos diez anos 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 regulaciones y directrices relativas a
control de la calidad, en los paises de la region, son elementales o inexistentes. A
fines del ano 2003 comenzo a circular lanorma ISO 15189. Recién promediando el
2004 o principios del 2005 algunos organismos de certificacién de la region dieron
comienzo a la traducciéon de la norma al espafiol. Como se mencion6 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
reconocidas, como las guias CLSI para encontrar del COMO al DEBE que
plantea ISO. Asi, estas guias junto con algunas listas de verificacion 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 acreditaciéon que iban a auditar los laboratorios realizaban su trabajo con
distintos criterios. Surgié de inmediato la necesidad de armonizar los criterios de
acreditacion y fue entonces que los distintos organismos comenzaron a publicar
los criterios para la acreditacion de laboratorios por la norma ISO 15189. Dentro
de estos criterios los puntos criticos eran la evaluacién del desempeno de los
procedimientos de examen (empleando herramientas de Validacion/Verificacion)
y el Control de la Calidad. Existen marcadas diferencias en la aplicacion de
términos y definiciones, que en la mayoria de los casos no estan normalizados.
Gracias a mi actividad he tenido la posibilidad de recorrer distintos paises de la
region, encontrando que existen varios laboratorios destacados que sobresalen
del resto; no obstante, es muy frecuente encontrar aplicaciones incorrectas
sobre Control de la Calidad. Los mismos problemas y errores conceptuales estan
presentes en toda América Latina. En distintos puntos de este capitulo iremos
desarrollando estos temas.
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Distintos paises de la misma regién, 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 region pero si a un gran numero. 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, segiin 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 mas comtinmente observados son:

* Ausencia de procedimientos claros sobre céomo tratar al material de
control.
*  Requisitos de la Calidad no definidos o mal asignados.

* Graficos de Control con media y desvio estandar mal asignados, limites
de control arbitrarios y ausencia de criterios de aceptacion/rechazo o
establecidos arbitrariamente.

*  Control de la Calidad no Planificado.
* Ausencia de evaluacion del desempenio de los procedimientos de medida.
+ Tratamiento estadistico incorrecto de los datos.

+ Carencias en los registros.
(Por qué ocurre esto?

+ Capacitacion y entrenamiento inadecuado o ausente
+ Falta de recursos
* Ausencia de lineamientos claros

Aestas alturas podra ver que estos problemas, o mejor dicho, malos habitos,
no difieren de lo que hemos leido en capitulos anteriores, o sea, tenemos muchos
inconvenientes que son compartidos por otros paises de otras regiones.

Ausencia de procedimientos claros sobre como 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 manejado de manera inadecuada. Gracias a la aplicacion de
sistemas de gestion de la calidad en el ambito del laboratorio de analisis clinicos
esto va mejorando paulatinamente.
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Requisitos de la Calidad no definidos o mal asignados.

Los requisitos de la calidad no se utilizan o se utilizan incorrectamente.
Esto deriva muchas veces en la aplicacion de esquemas de Control de la Cali-
dad arbitrarios que poco pueden hacer por asegurar la calidad necesaria para
obtener resultados clinicamente utiles, ya que en ningin momento consideran
el uso previsto del ensayo.

Graficos de Control con media y desvio estandar mal asignados, limites
de control arbitrarios y ausencia de criterios de aceptaciéon/rechazo o
establecidos arbitrariamente.

Aca es donde se acopla el uso de graficos de control, que no representan en
ningin momento el desempeno real del ensayo en el laboratorio. Un esquema de
aplicacion 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
suvez, sobre estos graficos se aplica comoregla iinica laregla 1, . La probabilidad
de que este tipo de esquemas de control detecte errores clinicamente significa-
tivos es muy baja y los limites de control resultan ser totalmente arbitrarios.

Control de la Calidad no Planificado.

Sin requisitos de la calidad dificilmente podemos hablar de planificacién
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 la calidad) y por otro lado debemos conocer el desempeno del procedimiento
de medida en condiciones estables.

Ausencia de evaluacion del desemperio de los procedimientos de prueba.

Hasta no hace mucho tiempo era muy poco frecuente en los distintos paises
de la region evaluar el desempeno de los procedimientos de prueba empleando
herramientas de Validacion/Verificacién; por ende, se controlaban los proced-
imientos de medida sin conocerlos. Si recorremos varios laboratorios distintos
dentro de la region, podemos observar que la mayoria de ellos podra identificar
una fuente valida para conocer el coeficiente de variacion de las distintas pruebas
que efectiian. Estos datos son tomados a partir del Control Estadistico Interno
de la Calidad mayores inconvenientes y por ende tienen una idea bastante con-
creta del error aleatorio de sus procedimientos de medida; ahora bien, si en los
mismos laboratorios tratamos de acceder a la estimacion del error sistematico
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.

pagina 245



Practicas Basicas de Control de la Calidad, Edicion Wallace Coulter

Resumiendo, para planificar el control de la calidad necesitamos establ-
ecer requisitos de la calidad y conocer el sesgo y coeficiente de variaciéon del
procedimiento de medida. No muchos laboratorios de la region tienen acceso ni
manejan con claridad esta informacién, por ende es un hecho frecuente que el
Control de la Calidad no esté planificado de manera apropiada.

Por suerte, son cada vez mas frecuentes en la regién los esquemas de com-
paracion de grupo pare (Esquemas Interlaboratorio o Peer Group). Estos esque-
mas permiten la estimacion del sesgo (BIAS) y coeficiente de variacién (CV) con
facilidad, por lo tanto, con solo seleccionar los requisitos de la 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 regién simpatizan con las estadisticas 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 verdaderamente 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 tediosos pero
al momento de encontrar la causa raiz de un problema nos van a ser de mucha
utilidad. Aca es donde también la aplicacién de un sistema de gestion de la cali-
dad va a ser de mucha utilidad al momento de amigarnos con la voz del proceso.

Vamos a analizar las posibles causas de esto problemas:
Capacitacion y entrenamiento inadecuado o ausente

Existen carencias muy marcadas a nivel de capacitacion, entrenamiento y
educacion sobre Control de la Calidad. Estas deficiencias 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 regién; hay mucho por hacer al respecto.

Falta de recursos

La situacion economica de América Latina, a veces, sin que esto suene a
excusa, nos juega en contra. Es dificil a veces gestionar ante la direcciéon los
recursos necesarios para poder hacer lo que necesitamos. Otras veces es muy
dificil para la direccién gestionar recursos que no tienen. También seria muy util
brindar cursos y capacitaciones a niveles jerarquicos para lograr implementar el
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control de la calidad correcto y llevarlo a cabo de la manera correcta obteniendo
de la direccién 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 calidad 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 Control de la Calidad se refiere;
lo cual no es del todo bueno y aporta algo mas de confusién. Las “regulaciones”
vinculadas a la diferenciacién de los laboratorios en funcién de la calidad ofre-
cida, 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 regionalmente (MERCOSUR).
Trataré de desglosar el impacto de este hecho sobre la region.

Antes de continuar quisiera aclarar que esta Norma es de aplicacion vol-
untaria y ningun pais de la regiéon la ha adoptado como una regulacion.

No obstante quiero mencionar que en periodo 2011 / 2012 algunos paises
del area ha modificado sus regulaciones incluyendo conceptos de la ISO 15189.

La Validacién/Verificacién de ensayos no era una practica frecuente en la
region. Algunos laboratorios, por lo general de gran envergadura ya habian sido
acreditados por CAP y manejaban este concepto; el resto no. Veamos qué nos
dice la Norma [1] (NM ISO 15189:2008) al respecto:

5.5.1 El laboratorio debe emplear procedimientos de andalisis, 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...

...S1 se usaran procedimientos propios, ellos deben ser validados
apropiadamente para un uso previsto y totalmente documentados.

5.5.2 El laboratorio debe usar solamente procedimientos validados 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 necesidades de la aplicacion dada o el campo de aplicacion. El
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laboratorio debe registrar los resultados obtenidos y el procedimiento usado
para la validacion...

...Se deben evaluar los métodos y procedimientos seleccionados para su uso,
y confirmar que dan resultados satisfactorios antes de que sean usados para
los analisis. El director del laboratorio, o la persona designada debe realizar
inicialmente y a intervalos definidos una revision de los procedimientos. Tal
revision habitualmente se realiza una vez por ano. Estas revisiones 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 regiéon. Es im-
posible controlar lo que no se conoce, y esto aplica a todos los conceptos de
nuestra vida. El Laboratorio de Analisis Clinicos no es la excepcion. Decimos
que controlamos a nuestros procedimientos de medida porque corremos mate-
rial de control con una cierta frecuencia. Ahora bien, ;Sabemos qué es lo que
estamos controlando?; ;Conocemos a nuestros procedimientos de medida?; en
otras palabras {Conocemos cual es el desempeno de nuestros procedimientos de
medida en condiciones estables?, y ademas | Es ese desempeno aceptable segtin
nuestros requisitos de la calidad?

Lamentablemente en nuestra regiéon no siempre se encuentran respuestas
a estas preguntas, lo cual refuerza la idea de que muchas veces el control apli-
cado 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 region ya que
muchos laboratorios comenzaron a evaluar el desempeno de sus procedimientos
de medida empleando herramientas de Validacion/Verificacién. Esta actividad
esta muy relacionada con el Control de la Calidad, méas aun, esta relacionada

con el “Control de la Calidad correcto”, es decir con la planificacién del Control
de la Calidad.

Ahora bien, especificamente sobre Control de la Calidad la norma dice:

5.6.1 El laboratorio debe diseniar sistemas de control de la calidad interno
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 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, etcétera.
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En un tnico parrafo la Norma hace referencia a varios de los puntos criticos
que hemos mencionado anteriormente:

e Requisitos de la Calidad (...calidad pretendida)

* Asignacion de media y desvio estandar; limites de control;
planificacion de Control de la Calidad (...diseriar sistemas de control
de la calidad interno que verifiquen que se alcanzo la calidad pretendida
de los resultados)

e Capacitacion, entrenamientoy registros(...elsistemadecontrolprovea
a los miembros del personal informacion clara y facilmente comprensible
en la cual se puedan basar las decisiones técnicas y clinicas)

* Procedimientos operativos estandar sobre el tratamiento del
material de control (...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, etcétera.)

Inicialmente, la adopcién de esta norma en distintos laboratorios 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 ofre-
cieran orientacion sobre como reformular sus procedimientos de Control de la
Calidad entre otras cosas. Algunas guias para la evaluacion del desempeno de
los procedimientos de prueba y planificacion de Control de la Calidad se han
desarrollado a partir de guias CLSI (Clinical and Laboratory Standards Insti-
tute), listas de verificacion formuladas por CAP (College of American Patholo-
gists) o de guias locales. Sin embargo en algunos casos la interpretacién 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 implementacion 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 region empleaban sus propios criterios al momento de verificar la
conformidad con los distintos aspectos de la Norma. De inmediato se suscitaron
conflictos sobre distintos puntos. Validaciones/Verificaciones y Control de la
Calidad fueron puntos algidos. Es por esto que los organismos de acreditacién
decidieron armonizar sus auditorias publicando y poniendo a disponibilidad de
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los laboratorios solicitantes criterios de auditoria para la acreditaciéon 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 acreditacién de la region. Vamos a hacer
referencia especificamente a la evaluacion del desempeno de los procedimientos
de prueba empleando herramientas de Validacién/Verificaciéon y Control de la
Calidad, 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 Acreditacion).

El documento se titula: “Criterios generales para la evaluacion y acredit-
acion de laboratorios clinicos” (CG-LM-01) [2].

Con respecto a la evaluacion de desempenio de los procedimientos de prueba
empleando herramientas de Validacion/Verificacién, encontramos la siguiente
informacion:

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 éstey 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 y linealidad para métodos cuantitativos. Se
debe verificar limite de deteccion y/o cuantificacion cuando se miden analitos
en bajas concentraciones de significacion clinica. Los métodos 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 validacion mas exhaustivo.

C 5.5.4 El laboratorio debe determinar los requisitos de la 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 analisis.
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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 de la calidad interno
basado en las especificaciones de desemperno 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. Seleccionydefinicion de los materiales de control apropiados para
cada analito. Se debe especificar: niimero y tipo de controles, origen, matriz,
niveles a utilizar, ubicacion en la corrida analitica y niumero de mediciones
a realizar sobre cada nivel de control...

...El niuimero (N) y concentracion 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 preuvista...

b. Reglas de control de la calidad para cada analito. El laboratorio
debe establecer reglas de control (simples o multiples) definidas para cada
analito en particular teniendo en cuenta el desempeno del método y la calidad
requerida para el mismo...

c. Definicionde 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 corrida analitica,
teniendo en cuenta los niveles de decision clinica establecidos para cada analito.

d. Establecimientode 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 utilizan controles ensayados, las medias y desvios
estandar provistos 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
debeestablecerinstrucciones pararesponder a las situaciones fuera-de-control.
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El laboratorio debe identificar el tipo de error. El laboratorio debe evaluar
st las acciones correctivas fueron eficaces. Se deben registrar estos sucesos.

Los mismos criterios para la acreditaciéon de la Norma hacen referencia al
Control de la Calidad para variables discretas:

...En las determinaciones cualitativas se solicitara: control positivo y control
negativo...

Para resumir, el mismo documento dice:

...El laboratorio debe procesar los controles segun lo indicado en el plan de
control de la calidad interno en las mismas condiciones en las que realiza
los analisis 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
seleccionadas 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 esta 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 Interno de la Calidad para Procedimientos
de Medida Cuantitativos” y, de ser respetados, permitirian trabajar correcta-
mente con el Control de la Calidad correcto.

Otros organismos de acreditacién 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].
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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
disenar sistemas de
control de Ila calidad
interno que verifiquen que
se alcanzé la calidad
pretendida de los
resultados. Es importante
que el sistema de control

Programa de control interno
de la calidad (que incluya
las fases  pre-analitica,
analitica y post-analitica),
verificar procedimientos,
registros y evidencias de
acciones  correctivas y
preventivas derivadas.

provea a los miembros del
personal informacion 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 analisis, los informes,
etc.

En este caso, los criterios son mucho mas abiertos y el laboratorio deberia
demostrar conformidad haciendo uso de alguna guia adicional.

Otros organismos de acreditacién siguen empleando requisitos que tienen
su origen en la norma ISO 17025 [4] ISO/IEC 17025:2005. Requisitos generales
para la competencia del laboratorio de calibracién y ensayo). Estos requisitos
tienen un componente metrolégico importante y carecen de una vision clinica
(no olvidemos que nuestra finalidad es obtener resultados clinicamente tutiles).
Por ende, dificilmente nos ayudan a laimplementacion del Control de la Calidad
correcto de la manera correcta. Recordemos que la Norma ISO 15189 surgid para
diferenciarse de la ISO 17025, debido a las diferencias consistentes que existen
entre los laboratorios de Analisis Clinicos y los laboratorios de Calibraciéon y
Ensayo.
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Como podra observar, la situacion no es homogénea y si bien la ISO 15189
es una sola, existen distintos criterios para lograr la acreditaciéon 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 “Asociacion
Mercosur de Normalizacién”

,Qué es AMN?

La Asociacion Mercosur de Normalizacion es una organizacion civil, sin
fines de lucro, no gubernamental, reconocida por el Grupo Mercado Comuin
- GMC. Es el unico organo responsable de la gestion de la normalizacion
voluntaria en el Mercosur.

Quiénes forman la AMN?

IRAM: Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion
ABNT: Asociacion Brasilera de Normas Técnicas
INTN: Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacion (Paraguay)

UNIT: Instituto Uruguayo de Normas Técnicas

Dentro de AMN existe un comité dedicado a las normas relacionadas con
los laboratorios de andalisis clinicos (CMS 20: Comité Sectorial Mercosur de
Analisis Clinicos y Diagnostico In Vitro). Este comité efectu6 la traduccion de
la guia 15189 al espanol y portugués resultando dicho trabajo en la publicacién
de la Norma NM ISO 15189:2008: Laboratorios de analisis clinicos — Requisitos
particulares para la calidad y la competencia [1].

Ademas, este comité se encarga de la redaccion de guias que sirven de so-
porte a la implementacion de la Norma ISO 15189, entre ellas dos relacionadas
con el Control de la Calidad Interno:

-NM 306:2006, Laboratorio de analisis clinicos — Recomendaciones para el
control interno de la calidad en analisis cuantitativos [5].

-NM 307:2006, Laboratorio de analisis clinicos — Recomendaciones para la
evaluacién de resultados cuantitativos de control interno de la calidad y de
evaluacién externa de la calidad [6].
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Veamos qué aspectos abordan estas guias:

NM 306:2006

“Recomendaciones para el control interno de la calidad en andlisis
cuantitativos”

Esta guia se plantea como objetivo:

...El objeto del documento es recomendar procedimientos de control interno
de la calidad para asegurar el cumplimiento de los requisitos de precision
y exactitud siempre que se realicen los andlisis. Los procedimientos tienen
como objetivo realizar el seguimiento del desempernio 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 ser imple-
mentados, servirian para corregir e inclusive eliminar muchos malos habitos
arraigados en la realizacion del Control de la Calidad en los laboratorios de
Analisis Clinicos en la regién.

4.1 Planeamiento de los procedimientos de Control de la Calidad

Plantea la necesidad de establecer un plan de trabajo considerando:

-Capacitacion y educacion
-Requisitos de la calidad
-Conocimiento del desempeno del método en condiciones estables
-Selecciéon de materiales de control
-Evaluacion de los errores frente a los requisitos de la calidad
-Seguimiento periddico del desempeno 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 tutiles respecto a:

-Mantenimiento de la estabilidad de los procesos de Control de la Calidad
-Reconocer las limitaciones del Control de la Calidad interno

Como usted podra ver, la adopcion de esta guia puede ser muy tutil permi-

tiendo trabajar en la direccion correcta. No maneja ningun tipo de informacién
que implique estadistica. Con respecto a la CLSI C24-A3, a esta guia le faltaria
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desarrollar el concepto de planificacién de control de la calidad.

NM 307:2006

Recomendaciones para la evaluacion de resultados cuantitativos 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 recomendaciones para
el analisis, interpretacion y evaluacion de los resultados de Control de la
Calidad Interno. Describe también las recomendaciones para la intervencion
en resultados fuera-de-control o inaceptables, pero no proporciona acciones
correctivas y preventivas especificas. Las recomendaciones son aplicables a
cualquier laboratorio que realice analisis clinicos, y se aplican a los analisis
cuantitativos...

...Estas recomendaciones también describen el abordaje sistemdtico para
el seguimiento de los resultados en EEC y discuten los procedimientos de
investigacion y documentacion de resultados inaceptables, 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 la calidad

-la importancia de verificar el desempeno del métodos frente a los requisitos
de la calidad de manera periddica

-resalta la importancia de los registros
-invita al empleo de graficos de control

-ofrece lineamientos generales para la resolucion de situaciones de “fuera-
de-control”

-remarca la importancia de documentar conclusiones y acciones correctivas

-ofrece lineamientos generales para la interpretacion, seguimiento y registro
de los resultados de los esquemas de evaluacion externa de la calidad

-ofrece lineamientos generales para la resolucién de no conformidades con
muestras de esquemas de evaluaciéon externa de la calidad
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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 ejecucion
del Control de la Calidad. Carece de informacion estadistica, pero nos puede
orientar en algunos aspectos basicos del Control de la Calidad.

Otros Aspectos Generales

En varios paises de la region es posible encontrar laboratorios que han sido
acreditados por CAP. Estos laboratorios se ajustan a los listados de verificacion
de CAPy frecuentemente emplean guias CLSI u otra institucion para lograr sus
objetivos. No debemos perder el foco y por lo tanto tenemos que recordar que
solo unos pocos laboratorios (comparando su nimero frente al namero total de
laboratorios de la region) han adoptado este estandar que les permite asegurar
de cierta forma la obtencion de resultados clinicamente ttiles.

Las regulaciones nacionales de varios de los paises que integran el area
comparten una caracteristica no muy grata: “son obsoletas”, no se adaptan a
la realidad y muchas veces no se cumplen. Hacen referencia a procedimientos
de Control de la Calidad que no son del todo ttiles.

También existen en varios paises de la regién agrupaciones de profesionales
del area que desarrollan esquemas locales de acreditacion 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 capacitacion logrando concientizar a sus pares. Estas iniciativas
son limitadas a veces por cuestiones econémicas y politicas.

¢,Cual es el punto?

Se ha mejorado mucho en materia de Control de la Calidad en la regién en los
ultimos 10 afios. No obstante, atin hay muchisimo trabajo por hacer. Se percibe un
movimiento muy fuerte haciala implementacién de normasy 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 econémicas que representan un gran
obstaculo a estos emprendimientos.

Los laboratorios deben invertir para lograr una mejora de sus procesos
en funcion de generar resultados clinicamente utiles. Esto puede ser logrado a
partir de la implementacion de sistemas de gestion de la calidad, certificacién
y acreditaciéon de normas o simplemente por el hecho de trabajar en busca de
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resultados clinicamente utiles aplicando buenas practicas y conocimientos como
hacen muchos laboratorios del area.

El Control de la Calidad es una herramienta fundamental en la basqueda
de estos objetivos. Muchos laboratorios invierten tiempo y dinero en esta activi-
dad y por una cuestién de desconocimiento o falta de la informacién correcta o
asesoramiento no aprovechan los resultados de su inversion.

Es necesaria una evaluacion del costo beneficio del control de la calidad a
partir de los resultados de la planificacién: disminucion de desviaciones, objetiva
confiabilidad de las mediciones. De la misma forma, se deberia considerar una
evaluacion de los costos de la no calidad a partir de medicion de desperdicios y
repeticiones durante los procesos analiticos.

,Qué es mas caro: el gasto en adquisiciéon de materiales de control selec-
cionados adecuadamente o el gasto por desperdicios de materiales, insumos y
horas/hombre por la indefinicion de criterios, aplicacion de malas practicas?

Por lo tanto, pienso que la educacion y capacitacién continua en materia de
Control de la Calidad es lo que necesita la regién para continuar en la direccion
de la mejora continua.

Cuando hablamos de capacitacién debemos considerar que existen deficien-
ciasenlacapacitacion y entrenamiento, tanto del personal técnico del laboratorio
clinico como del personal de la industria del diagndstico 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 diagnéstico in vitro
en el desarrollo de infraestructura orientada a satisfacer las necesidades de
los usuarios, brindando la informacién y material necesarios en temas como
trazabilidad, validacién/verificacion, caracteristicas de materiales de control
y de calibracion, planificaciéon adecuada del control de la calidad, software de
gestion de la informacion etc.
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18: ¢ Como hacer el Control de la Calidad
correcto de la manera correcta?

Los cambios enlas practicas de Control dela Calidad son dificiles deimplementar
porque “siempre hemos hecho el Control de la Calidad a la antigua”. Las viejas
practicas ya murieron y las nuevas practicas deben superar varios obstaculos.
Este capitulonos muestra algunos delos problemas y dificultades mas frecuentes
que afectan al Control de la Calidad en el laboratorio. Ofrece algunas respuestas,
recomendaciones y pautas sobre como mejorar las practicas de Control de la
Calidad en su laboratorio. Esta informacion deberia ser de gran valor para los
directores de laboratorios, supervisores y especialistas en calidad, quienes son
los responsables de la implementacion de los planes, procedimientos y sistemas
de la calidad correctos.

Objetivos:
Identificar las cuestiones que debe confrontar el laboratorio para hacer
el “Control de la Calidad correcto de la manera correcta”.

Identificar las practicas de Control de la Calidad que comprometen la
calidad del Control de la Calidad.

+ Identificar acciones correctivas y mejoras para las practicas de Control
de Calidad.

Evaluar las oportunidades de contribuir a los cambios y mejoras en las
practicas de Control de Calidad en su laboratorio.

Materiales del capitulo:

Conclusiones de la Calidad: 10 Acciones Correctivas, 10 Mejoras de la
Calidad y 10 Acciones que usted puede tomar ahora.

Tareas a realizar:
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.
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Preguntas de Autoevaluacion:

* (Qué medidas correctivas tienen mayor prioridad en su laboratorio?

+ (/Como le van a permitir, su puesto, su conocimiento y su entrenamiento,
mejorar la calidad de su laboratorio?

+ (Cuadl es el primer paso para mejorar la calidad?
+ ¢Cual es el préoximo 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 informacion 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 resumir algunos puntos claves y los
transformaremos en acciones que usted puede tomar ahora. Por lo tantole 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 informacion de
los capitulos 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 dela 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
implementacion de un proceso de disenio de Control de la Calidad puede requerir
un estudio adicional y practica en el uso de distintas herramientas del disefio
de Control de la Calidad. La implementacién de las reglas de control correctas
también puede depender de la habilidad del software disponible para emplear
distintas reglas de control para distintos procedimientos de medida.

10 Acciones Correctivas

1. iNO confie unicamente en las verificaciones
electronicas o Control de la Calidad Electronico!

Acciones Correctivas. Alternativas al Control Estadistico dela 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
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simplicidad, bajo costo y pocos rechazos, puede no ser efectivo al momento de
detectar problemas en el procedimiento de medida. El procesamiento periddico
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 implementaciéon de un procedimiento de Control
Estadistico de la Calidad basico.

N

iINO asuma que correr controles es suficiente para
controlar la calidad!

Accion Correctiva. Control de la Calidad suena correcto, da una buena
impresion y algunas veces auin nos hace creer que la calidad puede ser lograda
por completo de una forma magica. Desafortunadamente no es tan simple. El
Control de la Calidad necesita ser disenado adecuadamente e implementado de
la misma forma. Ese es el significado de “hacer el Control de Calidad correcto
de la manera correcta”. Esto implica seleccionar las reglas de control correctas
y el namero correcto de mediciones 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, interpretar los
resultados de los controles correctamente, y responder a las situaciones de “fuera
de control” correctamente (haciendo correctamente el Control de la Calidad).

»

iNO 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
desempeno actual frente a los resultados anteriores. La mediciones criticas del
pasado sonlamediaydesvioestandar (SD) observados para un material de control
que ha sido ensayado por su procedimiento de medida en su laboratorio. Los
valores de cartilla o “valores de los frascos” por lo general reflejan el desempenio
de un grupo de laboratorios cuya variaciéon sera mayor que la de cualquier
laboratorio individual. Si bien contar con medias asignadas va a ser de utilidad
para evaluar la exactitud de sus procedimientos de medida, el desvio estandar
asignado va a ser por lo general muy grande y dara origen a limites de control
demasiado amplios (locual va a reducir tanto los falsos rechazos comola 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 valores de cartilla
o “valores de los frascos” de manera temporaria para establecer los limites de
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s

los controles mientras se juntan los datos necesarios para determinar su propia
media, desvio estandar y limites de control.

iNO calcule los limites de los controles a partir de
las medias y desvios estandar del grupo par de
comparacion!

Accion 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
comparacion, estos calculos estadisticos representan el desempeno de un
grupo de laboratorios e inclusive algunas veces un grupo de laboratorios con
un procedimiento de medida diferente. Las pruebas de aptitud (P7), esquemas
de evaluacién externa de la calidad (EQAs) y esquemas de comparacién de
grupos pares (Interlaboratorio o Peer Group) ofrecen informacién valiosa sobre
el desempeno del procedimiento de medida, especialmente su exactitud; esto
se relaciona con la media observada para el grupo de comparaciéon 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
procedimiento de medida.

Sin embargo, el uso del desvio estandar del grupo de comparacion para cal-
cular los limites de los controles va a generar limites demasiado amplios, ya que
incluyen la variacién entre laboratorios. Algunas veces los fabricantes sugieren
el uso estas medias y desvios estandar para sus sistemas analiticos como parte
de su proceso para la verificacion de la 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 la calidad definidos por el laboratorio.

iNO incluya los resultados “fuera de control” junto
con los datos empleados en el calculo de media,
desvio estandar y limites de control!

Accion 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 estables sin problemas. Cuando algo
sale mal, se espera que el incremento de la variacién sea notificado y se genere
una senal indicando que algo ha salido mal. Si los resultados “fuera de control”
son incluidos en los calculos, los limites de los controles no van a reflejar la
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variabilidad que se obtendria bajo condiciones de operacién estables. A pesar
de esto, existen recomendaciones de organizaciones profesionales de incluir
todos los resultados de los controles al momento de actualizar los limites de los
controles, aun aquellos de corridas “fuera de control” para evitar que los limites
de los controles se tornen demasiado angostos. El verdadero problema aca 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 vez mas angostos porque es normal tener un 5 % de los resultados
entre 2 y 3 SD. La mala practica de incluir los resultados de corridas “fuera de
control” en los calculos se basa en otra mala practica que resulta de emplear 2
SD como limite de los controles.

6. {NO use 2 SD como limite para los controles!

Accion Correctiva. Probablemente mas de la mitad de los laboratorios del
mundo entero usan limites de control calculados como la media mas menos 2
SD (o la regla 1, ), ain sabiendo que esa practica conduce a un alto nivel de
falsos rechazos; 1 afuera de cada 20 puntos, 0 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 mayoria de los laboratorios corren 2 o 3 materiales de
control, la taza de falso rechazo sera tipicamente del 10 al 14% si todo ha sido
configurado correctamente (mediay desvio estandar calculados, limites de control
calculados) y si el procedimiento de medida esta funcionando adecuadamente
(sin problemas, sin rechazos verdaderos). Claramente esta practica constituye
un derroche y se necesita cambiarla. Muchos laboratorios logran esto de forma
arbitraria 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
aproximacion consiste en planificar los procedimientos de Control de la Calidad
y con optimismo evitar el uso de los 2 SD como limite de rechazo.

7.iNO use los “limites de error médico” en forma
directa como limites de control!

Accion Correctiva. Todos los limites de control mas alla de su uso racional,
son limites estadisticos. Peridédicamente surgen guias y recomendaciones que
incitan a emplear los limites de error médico en los graficos de control para ser
empleados comolimite de control. Intuitivamente suena correcto, y en la practica,
limites de control muy amplios y pocos falsos rechazos, constituye una situaciéon
deseable. Sin embargo, cualquier linea trazada en un grafico de control sigue
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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, , 0 aun limites mas amplios. Es de esperar
que estos limites mas amplios reduzcan los falsos rechazos pero también van
a reducir la capacidad de deteccion de errores, por lo tanto usted debe evaluar
cual 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 planificacion de Control de la Calidad como
parte de sus procedimientos operativos estandar para seleccionar, disefnar y
validar procedimientos de Control Estadistico de la Calidad.

iNO use las mismas reglas de Control para todas las
pruebas!

Accion Correctiva. No existe una unica regla o un tnico conjunto de reglas
que puedan aplicarse a todas las pruebas, métodos o instrumentos. Algunos
procedimientos de medida son mas precisos que otros por lo tanto requeriran
procedimientos de Control de la Calidad diferentes. Otras pruebas tienen
requisitos de la calidad menos demandantes considerando su uso previsto, por
lo tanto van a necesitar menos Control de la Calidad.

La operacion costo-efectiva mas conveniente consiste en seleccionar pro-
cedimientos de Control de la Calidad individuales para cada procedimiento de
medida considerando su requisitos de la calidad junto con la precision y exac-
titud observadas para el procediendo de medida.

iNO repita compulsivamente los controles!

Accion Correctiva. Como era de esperar, este problema esta asociado con el
uso de los 2 SD como limites de control y la experiencia con los falsos rechazos.
En muchos laboratorios los planes de Control 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, ademas, que si las repeticiones
siguen “fuera de control” se prepare o reconstituya un nuevo frasco del control
para ser ensayado. Y una vez mas, s1 al ensayar este nuevo frasco vuelve a
generarse una situacion 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, o aun a 4,. Mientras que el cambio en
las reglas o criterios reduce las posibilidades de falsos rechazos, por ejemplo en
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fallar la regla 1,, 2 o méas 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.

10. jNO pierda la oportunidad de eliminar las causas
que originan los problemas!

Accion Correctiva. Silos falsos rechazos son minimizados por el empleo de un
disenode Control dela Calidad adecuadoy sila deteccion de errores es optimizada
para la calidad requerida para el procedimiento de medida de acuerdo a su uso
previsto y su desempeno individual (SESGO y CV), entonces las situaciones
de “fuera de control” deberian conducir a procesos de resolucién de problemas,
1dentificandola causay 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). ;Se
supone que de esto se trata el Control de la Calidad!

Solucionar problemas y eliminar las causas que los generan para mejorar
los procedimientos de medida y hacerlos libres de error. Esto es lo que conduce
a procesos estables bien controlados que rara vez presentan problemas.

Lista de los 10 principales sobre qué hacer

Existe una cierta tentacion 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 produccion industrial en el mundo entero porque es una técnica fiable com-
probada. También ha sido una técnica 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 evaluacion
cuidadosa de las técnicas nuevas que se pretenden aplicar. Con el advenimiento
del desa-rrollo 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
la Calidad). A veces las posibilidades de mejora mas grandes resultan de ajustar
sus practicas para “hacer correctamente el Control de la Calidad correcto”.
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1. jRevise las normas regulatorias y de acreditacion
para identificar requisitos particulares para la
calidad y competencia!l

Mejora de la Calidad. Virtualmente todos los laboratorios clinicos, mas
alla de su tamano, estan sujetos a algun tipo de regulaciéon y/o acreditacion.
Los estandares y requisitos varian de pais en pais pero existe una aplicacion
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 atencion a las guias globales emergentes ya que
pueden incluir requisitos que van mas alla de las regulaciones existentes. Los
estandares ISO que aplican a los fabricantes influyen sobre los estandares de
consenso para laboratorios clinicos, tales como los desarrollados por la CLSI;
por ejemplo técnicas emergentes para la gestion de la calidad, como ser analisis
de riesgo, que son dirigidas por los requisitos de ISO a los fabricantes de los
dispositivos médicos.

2. jRevise las practicas y técnicas de gestion de
la calidad de la industria que son aplicables a
operaciones de produccién!

Mejoradela Calidad. Calidad se trata de hacerlas cosas correctas dela manera
correcta, lo cual constituye un requisito universal para toda la industria. Otras
industrias mas competitivas marcan el camino desarrollando e implementando
herramientas para la gestién de la calidad avanzadas y mejoradas, técnicas y
sistemas, como por ejemplo los principios de Gestion de la Calidad Total que
fueron desarrollados en la industria de produccién y ampliamente empleados
antes de suintroduccion en las organizaciones de salud. De esta forma la Gestion
de la Calidad Seis Sigma fue aplicada en las industrias de fabricaciéon unos 10
anos antes de su introduccién a los laboratorios clinicos. Si bien puede tomar
varios anos 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 naturaleza de sus
procesos de produccién altamente automatizados.

w

jAdopte un plan o enfoque mas amplio para la
gestion de la calidad analitica!

Mejora de la Calidad. Los laboratorios necesitan un plan o enfoque general
que integre muchos aspectos diferentes de la gestiéon de la calidad para el
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proceso total de analisis. 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 sistema total de la 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 del procedimiento de medida, que relacione dicha
calidad al momento de seleccionar y evaluar los procedimientos de medida, asi
como también la seleccién y disefio de los procesos de Control Estadistico de la
Calidad, Estrategias de Control de la Calidad Analitica, Planes de Control de
la Calidad Analitica y Sistemas de la Calidad Analitica.

jEstandarice los procesos de la calidad!

Mejora de la Calidad. Es un principio en la gestiéon de la calidad que la
calidad es el resultado de un proceso y por lo tanto cualquier 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
0 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 seleccion y evaluacion de procedimientos de medida, seleccion y disefio de
procedimientos de Control Estadistico de la Calidad, desarrollo de planes de
Control de la Calidad Analitica y Sistemas de la Calidad Analitica.

. 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 selecciéon de reglas de control, seleccién de
materiales de control, POEs para las aplicaciones de Control de la Calidad del
laboratorio, preparacion del material de control, analisis de los controles, calculo
de limites de los controles, interpretacion de los resultados, documentacién del
estado de control y acciones correctivas. La implementacion de software para
el Control de la Calidad ofrece una buena estrategia para la estandarizacion
de las operaciones.

iSeleccione procedimientos de Control de la Calidad

que minimicen los falsos rechazos y logren la
deteccion de errores necesaria!
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Mejorasdela Calidad parafalsosrechazos. Laimplementacién de un proceso
de Planificacién 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 falsos 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 numero 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 de reglas
multiples por lo general van a tener falsos rechazos de 2 a 4% para un N entre
2 y 4. Siun N mas grande, de 5 a 8, es necesario para lograr la deteccion de
errores requerida, se pueden tolerar falsos rechazos que van del 6 al 8%.

Mejoras de la calidad para la deteccion de errores. Un objetivo practico
es lograr un 90% de chances de detectar errores clinicamente significativos. Los
procedimientos de Control de la Calidad con una probabilidad de deteccion de
errores apropiada pueden ser seleccionados considerando la calidad necesaria
para el uso médico previsto del procedimiento de medida junto con la precision
y exactitud observadas para el mismo. 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 Control dela Calidad Seis Sigma
que es muy facil de usar de forma manual. El disefio del Control de la Calidad
involucra (1) definir el requisito de la calidad para el procedimiento de medida,
(2) seleccionar los materiales de control para emplear en la caracterizacion y
verificacion del desempeno del procedimiento de medida, (3) determinar las
caracteristicas de desempeno estable del procedimiento de medida, por ejemplola
mediay SD observados para el material de control, (4) identificar las estrategias
de Control de la Calidad posibles (reglas, N, localizacién, frecuencia) que pueden
ser implementadas en el laboratorio, (5) predecir las probabilidades de falso
rechazo y de deteccion de error de cada procedimiento de Control de la Calidad
planteado, (6) especificar metas para falso rechazo y deteccién de error, luego
(7) seleccionar las reglas de control y nimero total de mediciones del control
que cumplen con esas metas.

. jAdoptar herramientas y técnicas de planificaciéon
de Control de la Calidad modernas!

Mejora de la Calidad. La seleccién del procedimiento de Control de 1la Calidad
correcto puede ser apoyada con herramientas graficas de planificacion, 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
procedimientos de Control de la Calidad correctos. Las operaciones manuales
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son apoyadas por las herramientas de selecciéon de Control de la Calidad de
Métricas Sigmay los graficos de Especificaciones de Operacion (graficos OPSpecs)
normalizados. También existen softwares que posibilitan la seleccién automatica
de procedimientos de Control de la Calidad y una documentacién completa de
todo el proceso de Planificacion del Control de la Calidad.

o

jFormular una estrategia de Control de la Calidad
Analitica basada en el desempeno sigmal!

Mejora de la Calidad. El primer paso para incorporar el analisis de riesgo al
plan de Control de la Calidad del laboratorio es evaluar riesgos tomando como
base la métrica sigma del proceso de analisis. Calcule el sigma estadistico como
[(%TE,-%Sesgo)/%CV] a partir de los requisitos de la calidad del procedimiento
de medida (%TE,) y la precision (CV) y la exactitud (%Sesgo) observadas para el
mismo. Desempenos sigma altos (>50) indican que el procedimiento de medida
requiere un control de la calidad minimo, normalmente 2 o 3 mediciones de
control por corrida analitica con limites de control que van de 2,5s a 3,0s.
Los procedimientos de medida con un desempeno sigma moderado (>40 to
<50) requieren mas Control de la Calidad. Algunas veces esto se puede lograr
empleando criterios de reglas multiples en lugar de un esquema de regla Ginica;
otras veces se necesita incrementar el nimero de mediciones del control. Los
procedimientos de medida con un desempeno sigma bajo (<40) requieren un
Control de la Calidad maximo, generalmente de 4 a 6 mediciones del control con
un esquema de reglas multiples y a veces mas de una corrida analitica( R de2).

9. jDefina un plan de Control de la Calidad que incluya
mecanismos de Control Estadistico y no Estadistico
de la Calidad!

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
del procedimiento de medida sea menor de 4. Aca es donde las instrucciones
del fabricante sobre seguridad y analisis de riesgo son importantes y deberian
ser cuidadosamente adoptadas por el laboratorio. Las verificaciones de los
instrumentos, controles de procedimientos, pruebas de funcionamiento y
algoritmos con datos de pacientes son requeridos para procedimientos de medida
y sistemas con un desempefo sigma bajo. La implementaciéon de recursos
adicionales para estos procedimientos de medida con un desempeno sigma bajo
justifican su costo, ya que la probabilidad de que estos procedimientos de medida
generen errores y dafen al paciente va a ser alta.
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10. jimplementar 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 la 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
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?

iAhora nos vamos a personalizar! Ya que es usted quien esta estudiando este
capitulo, sabemos que tiene sus propias inquietudes con las cuales debe lidiar
para mejorar la gestion 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 necesario 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
conocimiento que usted necesita paraayudar a sulaboratorio con la Planificacion
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 el diseno del Control de la Calidad?

Esta es su oportunidad de contribuir a mejorar la gestiéon de la calidad en su
laboratorio. Usted necesita primero dominar los principios y practicas basicas
del Control Estadistico de la Calidad, 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 Seleccién del Control
de la Calidad”, ése es el comienzo de la planificacién 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
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Estadistico de la Calidad. Utilice este documento para ayudar a que en su
laboratorio se comprenda la importancia de un Control de la Calidad Planificado
y el proceso necesario para hacer la planificaciéon del Control dela Calidad. Luego
realice una inspeccion 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 desempeno Sigma observado en su laboratorio. Esto
significa que va a tener que trabajar con el proceso de planificacién del Control
de la Calidad en varios procedimientos de medida en su laboratorio.

2. ;Cual es la calidad que necesito para mis pruebas?

Comience con los criterios de aceptacion de desempeno de las pruebas de aptitud
(P1) o Esquemas de Evaluacién Externa dela Calidad (EQAs). Paraloslaboratorios
de Estados Unidos, CLIA establece los requisitos de desempeno minimos para
un grupo de 80 pruebas de uso frecuente. Si el procedimiento de medida no
esta incluido en esta lista, existe un listado de metas bioldgicas (Variabilidad
Biologica) que cubre aproximadamente 350 entidades distintas. Usted puede
encontrar este listado en la pagina web de Westgard. Finalmente usted puede
determinar requisitos de la calidad clinicos teniendo en cuenta la informacién
sobre como son interpretadas las pruebas 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 Técnico de su Laboratorio
tiene la responsabilidad de definir el alcance del servicio de su laboratorio. 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 la calidad.

3.¢Como se determina la precision?

Lo mas probable es que usted ahora ya esté ensayando controles, por lo tanto
tiene datos disponibles para calcularla media, desvio estandar (SD), y coeficiente
de variaciéon (CV). Para procedimientos de medida nuevos que estan siendo
evaluados, usted necesita realizar un experimento de replicacién dia a dia dénde
se analizan 2 o 3 niveles del control por un periodo no menor a 20 dias. En los
laboratorios de Estados Unidos, usted debe realizar esta evaluacion como parte
de la verificacién de las especificaciones de cualquier procedimiento de medida
nuevo a ser implementado.

4. ; Cémo se determina la exactitud o sesgo (Bias)?

Si usted esta participando en un programa de comparacion de grupos pares
(Esquema Interlaboratorio o Peer Group), Pruebas de Aptitud (PT) o Esquema
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de Evaluacion Externa de la Calidad (EQAs), usted tiene datos que le permiten
saber como se compara su procedimiento de medida con otros, frecuentemente
la media del grupo o su subgrupo de su procedimiento de medida. La diferencia
entre su resultado o su media y la media del grupo o subgrupo le brindan
una estimacion del sesgo (BIAS, exactitud, inexactitud). Para procedimientos
de medida nuevos que estan en implementacion, usted necesita realizar un
experimento de comparaciéon de métodos para determinar como su nuevo
método se compara con el anterior en uso. La diferencia promedio entre los
métodos brinda una estimacion del sesgo (BIAS). Finalmente, esta permitido
asumir un sesgo (BIAS) de cero cuando se esta iniciando en la planificacién de
Control de la Calidad, y luego regresar al proceso de planificacién de Control
de la Calidad cuando obtenga una buena estimacion del sesgo (BIAS) a partir
de datos experimentales.

¢ Cual es la mejor herramienta para el diseino del
Control de la Calidad?

Generalmente es mas facil al principio comenzar usando la “Herramienta Métrica
Sigma para la Seleccion del Control de la Calidad”. Una ventaja es que esta
herramienta es adecuada para aplicaciones manuales y requiere Unicamente
del calculo de la Métrica Sigma a partir del requisito de la calidad que usted
ha definido (%TE,) y las estimaciones de precisién (%CV) y exactitud (%Sesgo)
del procedimiento de medida 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).

¢ Cuantos disenos de Control de la Calidad
diferentes se necesitan?

Aunque se disenan procedimientos de control de la calidad especificos 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 Calidad relacionados. Por ejemplo una familia corresponde a una
regla tinica dénde el limite de control varia desde 3,5s a 3,0s a 2,55 y el nimero
de mediciones varia desde 2 hasta 6. Esto permite muchas combinaciones de
reglas inicas y Ns para cubrir un amplio rango de desempenos. Del mismo modo,
existe una familia de procedimientos de Control de la Calidad dereglas multiples
construidos unos sobre otros por ejemplo 1, /2, /R, con N=2, agregando 4, cuando
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N=4,y 8 para cubrir hacia atrds 2 corridas o para un N total de 8. De manera
similar existe una familia de procedimientos de reglas multiples para usar con
3 materiales de control, comenzando con 1,/(2de3),/3, con N=3, agregando 6_
para cubrir dos corridas hacia atras o para un N total de 6. Cada una de estas
familias de reglas y Ns puede cubrir una amplia variedad de procedimientos
de medida en su laboratorio.

¢, Como se pueden implementar los distintos
disenos de Control de la Calidad?

Es posible trabajar en forma manual con una familia de 3 a 5 disefos distintos
de Control de la Calidad, aunque contar con el software apropiado lo hace
mucho mas simple. El soporte informatico puede estar en el sistema analitico,
una computadora individual, programas de Internet, soluciones de software
intermedias (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 informatico 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 Calidad efectivos y
Sistemas de la Calidad. Algunas de las consideraciones importantes son:

(a) facil de usar

(b) configuracion rapida de nuevas aplicaciones

(c) fuentes multiples para media y SD que permitan configurar los limites
de los controles (asignada, inicial, acumulada)

(d) adquisicién de datos online, calculos especiales con los datos (delta checks,
transformaciones, cocientes S/CO signal/cutoff, etc)

(e) seleccion de reglas flexibles

(f) seleccion automatica de reglas

(g) disenos de control de la calidad por etapas multiples

(h) cartas de control de Levey-Jennings

(1) visualizaciones combinadas de niveles multiples y etapas multiples
(j) senalizacién automatica de violaciéon de reglas

(k) acceso automatico a registro de acciones

(I) registros y reportes de excepciones o exclusiones

(m) distintos tipos de informes para la revisién por la direcciéon
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(n) exportacién de datos para estudios especializados
(o) estadistica con datos de pacientes

(p) servicios de comparacion de grupo par

8. ¢, Qué entrenamiento se necesita para el personal
del laboratorio para implementar y utilizar el diseno
del Control de la Calidad correcto y el sistema de la
calidad analitica correcto?

Se necesita capacitaciéon en gestion de la calidad para todo el mundo en el
laboratorio, aunque la cantidad de informacién y el enfoque de la capacitacién
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 entrenamiento basico sobre como hacer Control de la Calidad. Se
necesita un entrenamiento adicional para todos aquellos que estan involucrados
en la configuracion, seguimiento y soporte de las actividades de Control de la
Calidad. Se va a necesitar un entrenamiento mas profundo para todos aquellos
que tengan responsabilidades en el disefio de los planes para el Control de la
Calidad Analitica y Sistemas de la Calidad. El primer grupo de capitulos orienta
a los analistas 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 calculos, graficos de control, guias
de interpretacion y guias de resolucién de problemas). Esta Gltima parte esta
destinada a los especialistas en calidad, especialistas técnicos, supervisores y
directores, aunque es solo una introduccion 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
evaluacién de procedimientos de medida, principios y aplicaciones Seis Sigma,
disenio y planificaciéon de Control de la Calidad, analisis de riesgo y Sistemas
de la Calidad. El conocimiento de las regulaciones aplicables al laboratorio,
requisitos de inspeccion y acreditacién y estandares de consenso para buenas
practicas de laboratorio daran una educacién permanente y continua.

©

¢, Por déonde comienzo?

El final de estos capitulos es el comienzo de su trabajo para desarrollar,
implementar y mejorar la gestién de la calidad en su laboratorio. Mientras
que este emprendimiento puede parecer enorme, usted s6lo necesita tomar un
paso, el préoximo paso. Solo usted puede saber cual deberia ser el préoximo paso
basado en su conocimiento y poder. jPero usted debe tomar ese simple paso
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una y otra vez! Recuerde que si la calidad fuese simple y facil ya no deberiamos
preocuparnos mas sobre ella. Nos ocupariamos de otros problemas y desafios en el
laboratorio. Afortunada o desafortunadamente de acuerdo a su perspectiva, ain
existen problemas relacionados con la calidad en el laboratorio y la oportunidad
de implementar mejoras atn sigue vigente. Hemos tratado de describir muchos
pasos en el camino de la calidad aqui, en este capitulo, pero el camino también
depende de su situacion 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.

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 brin-
dar 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
atencion de calidad. Cada uno de nosotros debe cuidar de la calidad si vamos a
brindar atencion de calidad a otros.

iEs por esto que usted importa y lo que usted hace es importante!
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19. Preguntas de Autoevaluacion

Capitulo 1 Respuestas: ;Qué es la Gestion de la
Calidad?
sQué significa calidad?
ANSI/ASQC la describe como:

Totalidad de rasgos y caracteristicas de un producto o servicio que se
caracteriza por su habilidad para satisfacer necesidades dadas.

Juran describe a la Calidad como “apto para su uso”.
Crosby describe a la Calidad como “conformidad con los requisitos”.

Deming dice “ La Calidad deberia estar dirigida a las necesidades del
cliente.”

Estas son sélo algunas de las definiciones. En el laboratorio, es necesario
procesar todos estos significados para obtener algo que es una aspiraciéon que
va acompanada de un enfoque operativo. Una definicién que nos da tanto un
objetivo, asi como medidas concretas (acciones y medidas) para lograr la meta.

JQué se necesita para hacer a la Calidad medible?

Definiciones especificas.

JQué son los “elementos esenciales del sistema de la Calidad?

“Serie de bloques de construccién organizados para la gestion de la calidad”.
Estos bloques incluyen:
Documentos y Registros.
*  Organizacion.
Personal.

etc.

¢Cudadles son los componentes del proceso de gestion de la
calidad?

Procesos de la Calidad del Laboratorio
Control de la Calidad

+  Evaluacién de la Calidad
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Mejora de la Calidad
+ Planificacién de la Calidad (también llamada disefo de la calidad)
Objetivos de la Calidad

¢Cuales son las prioridades a la hora de establecer un proceso
de gestion de la Calidad en un laboratorio?

El liderazgo y compromiso de la direccion son el punto de partida. A veces
esto se llama, “Executive Buy-In”.

Después de tener el liderazgo asegurado, necesita una estructura organiza-
tiva que apoye los esfuerzos para la calidad, incluyendo el desarrollo y documen-
tacion de los procesos de trabajo de la calidad, control de documentos, analisis,
validacion y verificacién de los procesos de trabajo y controles de procesos.

Qué estandares nacionales o internacionales, guias o
regulaciones son importantes para establecer practicas de
gestion de la calidad en su laboratorio?

Las Normas ISO, en particular la norma ISO 15189, se utilizan en todo el
mundo como lineamientos para la calidad. Estas normas estan desempefnando
un papel cada vez mayor en las regulaciones de EE.UU. Por ejemplo, las direc-
trices de CLSI estan adaptando su terminologia y enfoque para cumplir con las
normas ISO de terminologia.

Capitulo 2 Respuestas: ;Cual es la idea detras del
Control Estadistico de la Calidad?

¢Cual es el principio basico del Control Estadistico de la
Calidad?

Una muestra de un material de control estable puede ser analizada por un
procedimiento de medida esperandose que el resultado caiga dentro de un rango
de valores que puede e ser calculado a partir de la media y desvio estandar.

JQué es una regla de control?

Una regla de control es un criterio que se emplea para decidir sobre la
aceptabilidad de una corrida analitica. En el Control Estadistico Interno de la
Calidad, los materiales de control son analizados y sus resultados son trazados
en una carta de control para poder observar la variacion del proceso. Una regla
de control puede ser aplicada dibujando los limites del control en el grafico de
control y luego contando la cantidad de resultados del control que exceden esos
limites de control establecidos en el grafico.
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éCual es el significado de las reglas de control 1,,y 1,2

Las reglas de control se expresan abreviadas en el formato AL, donde A
representa el estadistico o nimero de mediciones y L indica los limites del con-
trol. Por ejemplo, 1,4 es una regla de control que indica que existe un problema
cuando el resultado de un control excede los limites establecidos como la media
mas menos 2s, donde la media y “s” representan la media y desvio estandar
para el material de control que esta siendo utilizado. La regla 1,, indica que la
corrida analitica va a ser rechazada si el resultados de una medicion del control

excede los limites establecidos como la media méas menos 3s.

JQué es una corrida analitica?

La CLSI (documento C24A3) ha definido “corrida analitica de la siguiente
forma: “Para propositos de control de la calidad una corrida analitica es un
intervalo (por ejemplo un periodo de tiempo o serie de mediciones) dentro del
cual la exactitud y precision del sistema de medida se espera sea estable. Entre
corridas analiticas podrian ocurrir eventos que hagan que el método sea mas
susceptible a variaciones que son importantes detectar.” A efectos practicos
esto significa que una corrida es un periodo de tiempo definido o un conjunto de
muestras que deben ir acompanadas de resultados de control. Los materiales de
control deben ser incluidos durante este periodo de tiempo o con este conjunto
de muestras.

sQué informacion se necesita para calcular los limites del
control?

Por lo general los limites de los controles se calculan como la media mas
menos un cierto multiplo de desvios estandar, “s”, donde la media y el “s” de-
berian ser determinados por el laboratorio para su procedimiento de medida y
su material de control bajo condiciones de operacion estables de rutina. El uso de
los valores de media y desvio estandar provistos por el proveedor del material de
control puede llevar a limites de control exagerados que son demasiado amplios
y por lo tanto brindan una deteccion de error inaceptable. Es muy importante
analizar los materiales de control en su propio laboratorio para ver la variacién
esperada bajo sus propias condiciones de operacion.
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Capitulo 3 Respuestas: ;Como se trazan e interpretan
los resultados del control interno de la calidad en
una carta de Levey-Jennings?

sComoprepararia unacartade control para un procedimiento
de medida de Glucosa donde un material de control posee una
media de 120 mg/dL y un SD de 3.0 mg/dL?

[l

Genere una escala en el eje “y” para albergar valores aproximadamente
entre 105 a135 mg/dL. Dibuje la linea media a 120 mg/dL. Marque el tiempo en

[l

el eje “x” en unidades apropiadas, dias o corridas analiticas.
Trazar los limites de control 2s a:
120 + (2%3.0) = 126 mg/dL
120 — (2%3.0) = 114 mg/dL
Trazar los limites de control 3s a:
120 + (3*%3.0) = 129 mg/dL
120 — (3%3.0) = 111 mg/dL

Por lo tanto, en su carta de control usted trazaria su media a 120 mg/dL,
sus limites de control 2s a 114 y 126 mg/dL, y sus limites de control 3s a 11 y
129 mg/dL.

¢Cudles la diferencia entre una regla de control 1, yuna 1,2

Correcto, usted ya ha contestado esto en el capitulo 1. Solamente estoy
verificando si usted lo recuerda.

sUtiliza su laboratorio limites de control 2s?

No queremos ser entrometidos aca, pero usted necesita revisar las practicas
de Control de la Calidad actualmente en uso en su laboratorio. A partir de la
informacién brindada en este capitulo usted deberia ser capaz de determinar
s1 esta empleando limites 2s, 3s o de reglas multiples.

La triste realidad indica que muchos laboratorios confian solamente en los
limites de control 2s para sus procedimientos de Control de la Calidad. Frecuen-
temente, ellos simplemente repiten las corridas cuando la regla 2s es violada (lo
cual genera gasto de tiempo y material) o ellos ignoran la alarma de “fuera de
control” y contintian con la corrida (lo cual va en contra del propdésito del con-
trol de la calidad). Peor aun, algunos laboratorios “ensanchan” sus limites por
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lo tanto mientras ellos piensan que estan empleando limites de control 2s, en
realidad estan usando limites de control 4s, 5s o aun limites de control 6s. En
casos como este, el laboratorio se esta enganando creyendo que estan haciendo
su trabajo correctamente, cuando en realidad puede no tener capacidad en ab-
soluto para detectar errores importantes. Los laboratorios que siguen operando

de esta manera estan realmente practicando un control arbitrario, no control
de la calidad.

Permitanme explicarlo de esta forma: los limites de control 2s se usaban
antiguamente en los 50, cuando se pipeteaba con la boca y muchos de los pro-
cedimientos de medida eran manuales. Desde entonces, el laboratorio moderno
ha dejado atras esas practicas primitivas. Los limites de control 2s estan bien
cuando se emplean en combinacion con otras reglasocuando se emplean comouna
regla de alarma, pero empelarlos de manera inica es una practica ya superada.

sCuantosrechazosobservaenelejercicioal utilizardiferentes
reglas de control?

Empleando los limites de control 2s, 9 corridas serian rechazadas. Em-
pleando los limites de control, 3s, solamente 1 corrida analitica seria rechazada.
Con un esquema de reglas multiples 1, /2, /R, , 4 corridas analiticas serian re-
chazadas. El punto es reconocer que se tomarian distintas decisiones de acuerda
a las reglas empeladas.

¢Como explica la diferencia en el numero de rechazos?

La regla 1, tiende a dar muchos falsaos rechazos por tener la regla una
alta tasa de falsos rechazos. Con la regla 1,_los falsos rechazos seran menores
porque los limites de los controles son mas amplios y la deteccion de errores
también serda mas baja, por lo tanto se esperan menos falsos rechazos. El es-
quema de reglas multiples ofrece bajo falso rechazo y buena deteccion de error,
por lo tanto se espera que el numero de rechazos sea menor que el generado por
la regla 1, y mayor que el generado por la regla 1, .

éCuadl es el significado de 1,/2,/R ?

Representan un criterio multiple de decisiéon y se emplean juntas en un
procedimiento de control de reglas multiples en el cual se considera que una
corrida analitica esta fuera de control s1 alguna de estas tres reglas es violada.
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Capitulo 4 Respuestas: ;Con qué frecuencia se
deberian correr los controles?

¢Cualesson las 3opcionesde Controlde la Calidad de acuerdo
a las regulaciones de CLIA en US?

1. Elcontrol dela Calidad correcto. Realizar el Control dela Calidad suficiente
como para detectar errores inmediatos.

2. Control de la Calidad por defecto. Correr dos controles cada 24 horas.

3.“Control dela Calidad Equivalente” Através del uso de protocolos arbitrarios,
se reduce la frecuencia de corrida de controles a una vez por semana o a
una vez por mes.

sQuéesloquedicelalSO 15189sobrelafrecuenciadel Control
de la Calidad?

ISO 15189 no brinda orientacion especifica sobre la frecuencia de la corrida
de los controles. Brinda una orientaciéon de alto nivel general a “verificar se
alcance la calidad prevista para los resultados”. Ahora bien, puede ser discutible
cual es la calidad prevista. Los pacientes y los médicos no pueden apreciarla si
usted tiene que retirar un mes de valiosos resultados.

¢Cual es la definicion de corrida analitica de acuerdo a CLSI
C24A3?2

CorridaAnalitica. Afines del Control dela Calidad, el laboratorio debe tener
en cuenta la estabilidad del proceso analitico de prueba, su susceptibilidad
a posibles problemas que puedan ocurrir y el riesgo asociado con un error
no detectado.

Concepto de Corrida Analitica. Una corrida analitica es un intervalo (por
ejemplo un periodo de tiempo o serie de mediciones) en el cual la exactitud
y precision del sistema de medicion se espera sea estable, entre los cuales
podrian ocurrir eventos que hagan que el método sea mas susceptible a
errores que son importantes detectar.

Longitud de una Corrida Analitica. Ellargo de una corrida analitica debe
definirse apropiadamente para el sistema analitico especificoy procedimiento
especifico de medicion. Enlos procesos del laboratorio, las muestras control se
deberian analizar durante cada corrida analitica para efectuar un seguimiento
del desempeno del procedimiento de medida.
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¢Cudles son las consideracionesimportantes paradefinir una
corrida analitica?

Estabilidad y susceptibilidad.

¢Cual es el significado de un “evento” y como influyen los
eventos sobre la frecuencia del Control de la Calidad?

Los eventos son cambios conocidos, programados y esperados en el desem-
peno de rutina de un procedimiento de medida. Cosas como mantenimientos
de rutina, calibraciones, cambios en los horarios, etc., son eventos conocidos.
Estos eventos pueden generar cambios en los resultados generados por un pro-
cedimiento de medida a menos que podamos correr controles para verificar que
el desempeno no se ha modificado. Por lo tanto cuantos mas eventos ocurran en
su laboratorio mas controles de calidad deberian ser corridos.

Capitulo 5 Respuestas: ; Como se lleva a cabo el
Control de la Calidad sobre la totalidad del proceso
analitico?
sQué significa Proceso Total de Andlisis?

Esto es un “sistema”, una vision del ciclo de analisis. En lugar de prestar
>
atencion a una unica parte del ciclo de analisis. Los laboratorios deben prestar
atencion a todas las partes del ciclo.

¢Cudles son las tres etapas del Proceso Total de Analisis?

Incluye las etapas pre analitica, analitica y post analitica del proceso total
de analisis.

¢Donde puede encontrar una lista de las fuentes de error
comunes en las diferentes etapas?

La guia EP 18 de la CLSI brinda un matriz de errores. El libro de Practicas
Basicas de Control de la Calidad, tercera edicion, también da un listado de e-
rrores posibles en los capitulos 5 y 20.

¢Cual es el valor de un Procedimiento de Control versus el
Control Estadistico Interno de las Calidad?

Los procedimientos de control como ser verificaciones de funcionamiento del
Instrumento, verificaciones electronicas, etc., pueden ser disenados directamente
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sobre el instrumento. También, por lo general son faciles de usar o activar y
generan una respuesta de tipo “SI/NO”.

¢A qué se llama plan de Control de la Calidad?

Un plan de Control de la Calidad es un enfoque sistematico al Control de la
Calidad que incorpora tanto al Control Estadistico Interno de la Calidad como
a los procedimientos de control, de manera tal que se cubren todas las posibles
fuentes de error que pueden darse en el proceso total de analisis.

sQuétipodecontrolmonitorea masetapasen el procesogeneral
de analisis, el Control Estadistico Interno de la Calidad o el
Control de la Calidad Electronico?

ElControl Estadistico Interno dela Calidad puede monitorear virtualmente
todos los pasos del proceso analitico cuando la matriz del material de control se
aproxima a la matriz real de las muestras. El Control de la Calidad Electrénico
por lo general se limita a monitorear el dispositivo de lectura sin hacer ninguna
verificacion en el sensor o pasos que llevan al sensor a generar una respuesta.

éPor qué el Control de la Calidad Electréonico es esencial, pero
no es suficiente?

Siempre es importante saber que el dispositivo de lectura esta funcio-
nando adecuadamente, pero esto por si solo no garantiza que el procedimiento
de medida esta funcionando adecuadamente. Los pasos vinculados a la manipu-
lacion de la muestra, reacciéon quimica y la respuesta del sensor también den
ser monitoreados.

Capitulo 6 Respuestas: ;Como interpretar los datos
del control utilizando un procedimiento de Control
de la Calidad de reglas multiples?

sQué son las reglas de Westgard (Westgard Rules)?

“Reglas de Westgard” es un nombre comtn utilizado para referirse a un
esquema de Control de la Calidad de reglas multiples que emplea la siguiente
combinacién de reglas: 1,/1./2, /R, /4 /10 . Esas son las Reglas que fueron
presentadas en el articulo publicado por Westgard, Barry, Hunt, y Groth que
lleva como titulo “A multirule Shewhart chart for quality control in clinical
chemistry” [Clin Chem 1981;27:893-501]. Con la adopcion y aplicacién de esas
reglas por parte de los fabricantes y laboratorios, a este esquema se lo conoce
como “Reglas de Westgard”.
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éCuando deberia usar una regla de advertencia 1, cuando se
aplica un procedimiento de reglas multiples?

Si1 usted esta trazando los puntos a mano e interpretando las reglas usted
mismo (trabajando manualmente), emplee la regla 1, como regla de alarma.
Esto le ahorrara tiempo y esfuerzo ya que no tendra que inspeccionar tantos
datos (la regla de alarma 1, le permitira saber cuando mirar a los datos de
manera mas detenida). Cuando sus datos estan siendo trazados y soportados
por un programa de computos, la regla de alarma no es necesaria porque todas
las reglas de rechazo pueden sera aplicadas con facilidad por el computador.

éQué es la regla 7,2

Es una regla de control que busca 7 mediciones de control que incrementa
sostenidamente o disminuyen sostenidamente. Es usada de manera mas fre-
cuente en los laboratorios de Europa que en los laboratorios de EEUU.

éCuando deberia utilizar una regla 2 de 3, en vez de una 2,?

Si1 usted tiene un procedimiento de medida para el cual esta empleando
3 0 6 mediciones de control y/o usted tiene tres niveles de control en uso, esta
regla se ajusta mejor a multiplos de tres. El esquema de reglas multiples 1, /2, /
R, /4,/10_trabaja mejor para 2 o 4 mediciones de control y/o cuando usted tiene
dos niveles de control en uso.

éPor qué utilizar un procedimiento de reglas multiples?

Unesquema dereglas multiples ofrece un mejor desempeno quelasreglas 1,
y 1, empeladas de manera individual. El esquema de reglas multiples mantiene
bajo los falsos rechazos con una deteccion de errores elevada. También ayuda
a la resolucién de problemas permitiendo identificar el tipo de error presente
en base a la regla violada.

sCuandodeberiautilizarun procedimientodereglasmultiples?

Cuando usted no puede lograr una baja probabilidad de falsos rechazos
con una alta probabilidad de deteccién de errores empleando una regla tnica.
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Capitulo 7 Respuestas: ; Coémo interpretar los datos
del Control de la Calidad entre niveles (niveles
multiples)?
¢Cual es el significado del término “multi-nivel” (niveles
multiples)?

Niveles multiples se refiere a tener una serie de materiales de control que
tiene diferentes concentraciones o niveles.

¢Cual es el significado del término “entre corridas”?

Esta significa que en ciertas ocasiones cuando usted aplica las reglas de
control, usted no solo debe mirar los resultados del control de la Gltima corrida.
Usted también debe mirar al valor anterior obtenido en la corrida previa.

¢Cual es el significado del término “entre material?

Esta significa que en ciertas ocasiones cuando usted aplica las reglas de
control, usted debe mirar también el resultado del otro nivel del control de la
misma corrida.

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

Cuanto mas mediciones del control usted efectiie, mayor sera su N y mayor
el poder de detectar errores y corregirlos.

éCuadl de las comunmente usadas “Reglas de Westgard” no se
aplica entre corridas?

LareglaR, seaplicasolamente dentro de una corrida porque esta orientada
a detectar error aleatorio. Si se aplicase entre corridas, podria detectar error
sistematico. Como la regla 2, es empleada para detectar error sistematico, la
regla R, se emplea para detectar error aleatorio.
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Capitulo 8 Respuestas: ;Cémo solucionar los
problemas de “fuera de control”?

¢Cuadlesson losdos “malos habitos” que se observan al responder
a problemas de “fuera de control?

* Repetir el control.

* Ensayar una nueva alicuota.

¢Cuales son los “buenos habitos” para resolver problemas de
“fuera de control”?

* Inspeccionar las cartas de control o verificar que reglas han sido violadas
para determinar el tipo de error.

* Vincular el tipo de error con causas posibles.

* Considerar factores comunes en el caso de sistemas automatizados multi
paramétricos.

* Relacionar causas con cambios recientes.

* Verificar la solucién y documentar la accién correctiva.

¢Cual es su evaluacion sobre las practicas de su laboratorio
para hacer frente a situaciones de “fuera de control™?

Tal vez usted sea afortunado y esta en un laboratorio que maneja co-
rrectamente las situaciones de “fuera de control”. No obstante como demuestran
las encuetas de CAP (CAP Q-Probe), la mayoria de los laboratorios participar
en las ilusiones y las soluciones miopes, gastando recursos en la repeticion de
controles, usando controles adicionales, ignorando problemas y/o posponiendo
hacer frente a los problemas de manera indefinida.

El desarrollo de buenos habitos para la resolucion de problemas implica un
esfuerzo, pero ahorra tiempo y recursos que de otra manera seguirian se gastarian
por el hecho de repetir y volver a ejecutar los controles. Ademas, la calidad del
proceso mejorara gradualmente y habra cada vez menos problemas que tratar.

¢Como ayuda la regla violada a solucionar un problema?

Cadaregla de control tiene su propia sensibilidad para detectar los distintos
tipos de error, por ejemplo, 1, y R, son mads sensibles a los errores aleatorios,
en tanto que las reglas 2, y 4, son mas sensibles a errores sistematicos. Por
lo tanto la regla violada le da a usted una idea sobre el tipo de error que se
esta dando y por lo tanto sugiere diferentes causas de error que necesitan ser
consideradas. Este le permite a usted focalizar sus actividades de resolucién de
problemas a las areas correctas.
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¢Por qué es tan importante en la resolucion de problemas la
documentacion de los cambios?

Las tres cosas mas importantes para recordar sobre hacer cambios cuando
usted resuelva problemas son Documentacion, Documentaciéon,Documentacion.
El rastro de papel le permite averiguar qué cambios en el pasado pueden haber
causado problemas en el presente. O, si te encuentras con un problema con
caracteristicas familiares, los registros le recordaran céomo lo resolvié antes

Capitulo 9 Respuestas: ; Qué documentacidén y
registros de Control de la Calidad son necesarios?

¢Cuanto tiempo necesita mantener los registros del Control
de la Calidad?

Las regulaciones y guias de acreditacion con frecuencia especifican que los
registros, cambios de reactivos, calibraciones, etc., deben estar disponibles por
lo menos por un periodo de dos anos, y todos los registros de mantenimiento
deben ser guardados durante la el periodo de vida util del instrumento y trans-
feridos junto con el mismo.

sComo se documentan los estudios de evaluaciéon de
procedimientos de medida en su laboratorio?

Por lo general su analista lider, su especialista en Control de la Calidad o
su superviso lleva a cabo los estudios de evaluacion del procedimiento de me-
dida y junta los datos de desempeno. Algunas veces un especialista técnico del
fabricante del instrumento realiza un estudio dentro del laboratorio para los
sistemas analiticos de gran envergadura al momento de su instalacion.

¢Donde se guardan los registros de la pruebas de aptitud?
¢Puedeencontrarregistros antiguosdel Controldela Calidad?
éTiene acceso adiferentes “voces”del procedimientode medida?

éQuién escucha regularmente en su laboratorio a las “voces”
del procedimiento de medida?

Las respuestas a todas estas preguntas son propias de su laboratorio. Si
usted le teme alasrespuestas, esto significa que tiene algo de trabajo por delante.
Si los registros estan ausentes su trabajo es mas duro. Usted debe reinventar
la rueda cada vez que surge un problema con un procedimiento de medida, en
vez de consultar el rastro de papel y ver si hay una soluciéon facil.
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No se desanime si no puede encontrar ninguin registro. Si el pasado se ha
perdido, usted puede comenzar a mantener un buen registro a partir de ahora
y en el futuro va a hacer su trabajo mas facil.

Capitulo 10 Respuestas: ;Cémo asegurar la Calidad
del Control de la Calidad?

¢Cual es la ética de “repetido, repetido, tuve suerte”?

Los laboratorios pueden ser perezosos cuando se trata de Control de la Cali-
dad. A menudo, se esforzara al maximo para que sus resultados estén “dentro”
para que puedan evitar la solucion de problemas reales. Este problema se ve
exacerbado por la practica del uso de limites de control 2s.

¢Como afectan los limites de control SD a las repeticiones?

Se espera que los limites de control 2 SD generen un gran nimero de falsos
rechazos. Esto significa que los laboratorios “saben” que una indicacion de “fuera
de control” es solamente un falso rechazo, y que si ellos simplemente repiten
el control, el resultado caera “dentro”. La dificultad reside en la diferenciacién
entre falsos rechazos falsos y rechazos verdaderos. No es posible saber psiqui-
camente que situacion de “fuera de control” es real o no. Por lo tanto cuando los
laboratorios insisten en repetir el control, ellos declaran tener un conocimiento
que en realidad no poseen.

Una mejor aproximacion es ajustar el procedimiento de control de la calidad
como ser las “Reglas de Westgard” u algin otro esquema de limites y reglas mas
apropiado que ofrezca bajos falsos rechazos con una alta deteccién de errores.

sComo afectan los limites de control 3 SD a las repeticiones?

Los limites de control 3 SD son bastante amplios. No esperamos efectiva-
mente que estos limites generen falsos rechazos. Por lo tanto no existe necesidad
de repeticiones. Desafortunadamente los limites de control 3 SD no son muy
buenos para la deteccion de errores en un procedimiento de medida tipico. Por
lo tanto las repeticiones disminuyen pero también disminuye la capacidad de
detectar errores importantes desde el punto de vista médico.

La peor situacion que puede darse cuando un laboratorio emplea los limites
de control 3 SD es que el laboratorio aiin contintie con el habito de “repetir los
controles” causado por el uso anterior de limites 2 SD. Si usted repite los con-
troles ante una situacion de “fuera de control” usando limites de control de 3
SD usted realmente esta disminuyendo notoriamente su habilidad de detectar
errores. No se ha simulado una regla de control 2, para conocer sus caracte-
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risticas de deteccion y rechazo, pero podemos estar seguros de que sera menos
sensible que una regla 1.

sComo afecta la exactituddel SD calculado a lasrepeticiones?

Si el SD es calculado en un periodo corto de tiempo, puede ser menor que
el SD actual (obtenido en un periodo de tiempo prolongado). Por lo tanto, los
limites generados por un desvio estandar pequeno generaran limites de control
muy ajustados.

En contraste, si el SD es obtenido a partir de la carta de control del pro-
veedor del material, SDs obtenidos del grupo par en un esquema de evaluaciéon
externa de la calidad o esquema interlaboratorio, o de un grupo de laboratorios,
posiblemente el SD sea mas grande que el que corresponde al laboratorio. Por
lo tanto los limites de control generados con estas aproximaciones seran muy
amplios.

Por lo tanto debemos ser cuidadosos con el SD. Debe ser calculado a partir
de datos del propio laboratorio en un periodo de tiempo apropiado. Silo hacemos
de otra manera, puede que digamos que estamos empleando limites de control
2s 0 3s, pero en realidad estamos empleando limites draméaticamente diferentes.

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

Queremos escoger un procedimiento de control de la Calidad que pueda
monitorear la calidad requerida para el procedimiento de medida a través de
la precisién y sesgo observado para el mismo.

sQuién es responsable de hacer el Control de la Calidad de
la manera correcta?

Todos.

sQuién es responsable de hacer el Control de la Calidad
correcto?

La gerencia debe implementar los procedimientos correctos de Control de
la Calidad.
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Capitulo 11 Respuestas: ;Qué son los materiales
de control y cuales son sus caracteristicas mas
importantes?

sQué caracteristicasdeberian ser consideradas al seleccionar
un material de control?

La estabilidad es importante para que el material de control por si mismo
no pueda causar la variacion que usted ve. Asimismo, cualquier variacién de
muestra a muestra o botella a botella debe ser pequena. La matriz debe ser
similar a la matriz de muestra para el procedimiento de medida, por ejemplo,
matriz proteica para suero, matriz acuosa para orina, etc. La concentracién debe
ser cercana a un nivel de decision médica donde el desempenio es critico para el
uso y la interpretacion de la prueba.

¢Cual es la ventaja de un control liquido?

A diferencia de los controles liofilizados que deben ser reconstituidos pipe-
teando una cantidad exacta de buffer o diluyente, los controles liquidos estan
listos para usar y no estan sujetos a pasos de reconstitucion que pueden anadir
tiempo y variacion al material de control en si mismo.

éQué informacion hay disponible en el inserto de un material
de control?

Losinsertos de los materiales de control traen listados todos lo analitos para
los cuales se espera que el material de control se ttil, junto con valores (medias
y rangos) que han sido observados para diferentes procedimientos de medida.
Estos valores pueden ser los rangos esperados para un tipo de procedimiento
de medida o tipo de instrumento, o la media y desvio estandar obtenida para
un grupo de laboratorios con procedimientos de medida similares o que tengan
el mismo instrumento.

¢Como usaria materiales de control no ensayados?

En realidad se deben utilizar de la misma manera que los materiales de
control ensayados. Sin importar que el material de control sea ensayado o no
ensayado usted debe determinar la media y el desvio estandar para su proce-
dimiento de medida en su laboratorio. Los valores del inserto pueden servir
como un guia inicial para sus valores observados, pero no deben ser empelados
para establecer los limites de control en su propio laboratorio.
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JQué es un nivel de “decision meédica™?

Es una concentracion para la cual la interpretacion de los resultados es im-
portante. Por ejemplo, para glucosa, un valor de 125 mg/dL esta siendo propuesto
por las guias de US como un nivel de decision para interpretar la determinacion
de glucosa en ayunas. Un valor de colesterol de 200 mg/dL representa un nivel
de decision médica para la interpretacion de pruebas de tamizaje de colesterol.
El desempeno del procedimiento de medida y el Control de la Calidad son im-
portantes para asegurar la confiabilidad de los resultados en esos niveles de
decision médica.

JQué niveles de decision médica serian apropiados para un
ensayo de calcio?

El Dr. Statland identifica un nivel de decisién para el calcio a 7.0 mg/dL
(tétano asociado con valores por debajo de ese nivel), 11.0 mg/dL (necesidad de
evaluar incrementos por encima de este nivel para hiperparatiroidismo), y 13.5
mg/dL (toxicidad por encima de este nivel). Para monitorear el desempeno de
este procedimiento de medida, si se van analizar dos niveles de control como
requiere CLIA, uno deberia tener un valor bajo alrededor de 7 y el otro un valor
alto entre 11 y 12.

Capitulo 12 Respuestas: ; Qué calculos debe realizar?

¢Cuales son los tres estadisticos que se calculan usualmente
con los datos del Control de la Calidad?

Son la media, el desvio estandar (s) y el coeficiente de variaciéon (CV) para
cada material de control en uso.

¢Como se calculan los estadisticos acumulados?

Como parte de los calculos peridodicos o mensuales de la media, desvio
estandar” y coeficiente de variacién “CV”, las sumatorias de x,, x> y n también
deben ser registrados. Los términos de adicion para diferentes periodos entonces
se pueden sumar y utilizar en las ecuaciones para calcular la media, “s”, y el
“CV “para el periodo combinado o acumulado de tiempo. La mejor manera de
entender esto es el uso de la calculador web con el conjunto de datos problema

para establecer datos de control acumulados.
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¢Cudles son las ventajas de utilizar estadistica acumulada
del Control de la Calidad?

La variacion observada en un periodo corto de tiempo usualmente va a ser
mas pequena que la esperada en un periodo prolongado de tiempo. Atn un mes
es un periodo corto en la vida de un procedimiento de medida o de un material
de control. En los grandes laboratorios, un periodo de un mes puede que no sea
suficiente para incluir la rotacion de todos los operadores, o tal vez incluya un
solo lote de reactivo, un solo lote de calibrador y no considera la variacion de
temperatura que acompana al cambio de estacion etc. Las estimaciones men-
suales dela desviacion estandar también puede variar debido a 20-30 mediciones
son realmente niimeros muy bajos para obtener una estimacion confiable de
una desviacion estandar. Seria mucho mejor tener 100 o mas mediciones para
obtener una buena estimacion de la desviacion estandar.

sQué es un valor Z (Z-score)?

Un valor Z-score indica el nimero de desviaciones estandar que el valor
de una observacion (resultado de un control) se encuentra con respecto a la
media. Para un procedimiento de medida de Glucosa para el cual el material
de control tiene una media de 125 mg/dl y un desvio estandar de 3 mg/dl, a una
observacion de 131 mg/dl le corresponderia un Z-score de +2.0, es decir que la
observacion se encuentra a dos desvios estandar por encima de la media. Para
un procedimiento de medida de glucosa para el cual el material de control tiene
una media de 50 mg/dl y un desvio estandar de 2 mg/dl, a una observaciéon de
54 mg/dl le corresponderia también un valor Z-score de +2.0. Asi, es facil ver
el tamano relativo de las desviaciones cuando se mira en materiales de control
diferentes, e incluso cuando se mira en diferentes pruebas.

¢Cuando es util un valor Z (Z-score)?

Cuando usted esta revisando los resultados de los controles de dos o mas
materiales de control al mismo tiempo, el Z-score le dira a usted s1 alguna regla
de control ha sido violada (un Z-score de 3.2 le indicara que el limite de control
3s ha sido excedido, un Z-score de 2.1 le indicara que el limite de control 2s ha
sido excedido, etc.). También es de utilidad cuando usted esta revisando los
resultados de los controles de varios procedimientos de medida y diferentes
materiales de control en un analizador multi paramétrico.

JQué es un SDI (jndice de Desvio Estandar)?

El término SDI se encuentra usualmente en las encuestas de ensayos de
aptitud y/o esquemas de evaluacion externa de la calidad, donde el desempenio
de un procedimiento de medida puede ser descripto diciendo que tan lejos esta
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nuestro valor con respecto a la media del grupo de comparacién en unidades de
desvio estandar del grupo de comparaciéon. Por ejemplo, un SDI de +2.0 indicaria
que el resultado del laboratorio esta cerca del extremo superior de la distribu-
cién de los valores del grupo de los laboratorios (grupo de comparacién) que
participan en la encuesta. Cualquier SDI mayor de 2.0 indicaria un problema,
sin importar de qué procedimiento de medida estemos hablando. Una vez mas,
la ventaja es que los errores se dan en términos relativos para que sean mas
faciles de entender e interpretar.

¢Cuando hay mas posibilidades de ver alteraciones a partir
del SDI?

No en el Control Interno de la Calidad, sino méas bien en las encuestas de
ensayos de aptitud, esquemas de evaluacién externa de la calidad y esquemas
de comparacién de grupo par (peer group).

Capitulo 13 Respuestas: ¢ Qué es la evaluacion
externa de la calidad?

¢Cudl es la diferencia entre el Control Externo de la Calidad
y Control Interno de la Calidad?

Un esquema de Evaluacion Externa de la Calidad involucra a varios labo-
ratorios analizando la misma muestra de control. Esto le permite a un labora-
torio individual comparar su desempeno con el desempeno del grupo par. Un
esquema de evaluacion externa de la calidad es particularmente atil para esti-
mar el Sesgo o inexactitud de un procedimiento de medida. El Control Interno
de la Calidad se refiere a un unico laboratorio analizando controles para tomar
decisiones internas sobre la aceptacion o rechazo de las corridas analiticas. El
Control Interno de la Calidad brinda una buena estimaciéon de la imprecision
del procedimiento de medida.

¢Por qué participa un laboratorio en un programa de
evaluacion de la competencia?

La participacion en programas de evolucion de la competencia es requerida
para todos los laboratorios de EEUU que lleven a cabo pruebas de mediana y
alta complejidad. Desafortunadamente el verdadero valor de la comparacién
con pares a veces se pierde por considerarselo inicamente como una regulacion
y no algo que aporta valor.
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¢Por qué participaren un programa de comparacion de grupo
par?

El principal valor es obtener informacién sobre la exactitud del proced-
1miento de medida, es decir, su sesgo comparado con otros procedimientos de
medida que estan siendo utilizados en el campo.

éCudl es la diferencia entre las muestras analizadas en un
programa de comparacion de grupo par y un programa de
evaluacion de la competencia?

Un programa de comparaciéon de grupo par usualmente involucra los ma-
teriales de control que son rutinariamente analizados en el laboratorio, lo que
significa que generalmente hay 30 o mas resultados por mes. Un programa de
evaluacion de la competencia implica un grupo de 5 muestras que son enviadas
a un laboratorio para su analisis 3 veces al ano. Las muestras de un programa
de evaluaciéon de competencia son generalmente analizadas solamente una vez.

¢Cudadl es la diferencia en la informacién reportada?

Un reporte de un programa de comparacion de grupo par describe el de-
sempeno de un laboratorio individual relativo al desempeno del grupo par. Un
programa de evaluacion de competencia califica el desempeno de laboratorios
individuales y envia las calificaciones tanto al laboratorio como al gobierno.

Calcular el SDI, dada una media lab de 206 mg/dL, media
grupo par de 200 mg/dL, SD lab de 4 mg/dL (CV de 1.94%), y
SD grupo par de 6 mg/dL (CV de 3.0%).

SDI = (media lab — media grupo par)/ (SD grupo par)
SDI = (206 — 200)/6 = 1.0
Calcular el CVI para el ejemplo anterior.

CVI = CV lab/ CV grupo = 1.94/3.0 = 0.65

Calcular el error total para el ejemplo anterior.
TE = Sesgo + 2 SD = 6.0 +2*4 = 14 mg/dL

Un grafico de error total en el informe de un esquema de comparacion de
grupo par deberia mostrar el efecto sobre la media del grupo par de 200 mg/dL,
por ejemplo, el valor de un Ginico laboratorio puede ser tan alto como 214 o tan
bajo como 192 en una muestra cuyo valor correcto es de 200 mg/dL.
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Sielcriterio CLIAparaun desempeno aceptabledeeste analito
fuera 10%, ses el error total aceptable pare el laboratorio?

El valor objetivo (target) de 200 + 10% seria 220 a 180. El error total del
laboratorio es aceptable porque los valores 214-192 permanecen dentro de los
limites del error total aceptable.

Definir el significado de un evento “satisfactorio” en un
programa de evaluacion de desemperno.

“Satisfactorio” indica que un laboratorio ha logrado un score de al menos
80% en un grupo de 5 muestras, es decir, al menos 4 de las 5 muestras son co-
rrectas dentro de los limites de error aceptable especificados por CLIA.

Definir el significado de un desempeno “exitoso o competente”

en un programa de evaluacion de desemperio.

“Exitoso” significa que un laboratorio ha estado “satisfactorio” en al menos
dos de los ultimos tres eventos de programa de evaluacién de desempeno.

Capitulo 14 Respuestas: ¢ Cuales son las
posibilidades de rechazar una corrida analitica?

éCudadl es la razon del alto numero de falsos rechazos con
limites de control 2s?

Cuando se emplean limites de control 2s (en otras palabras, la regla de
control 1,), la variacion normal de las mediciones causa que los valores de
control excedan los limites de control 5% de las veces cuando N=1 y alin mas
para Ns mayores.

JQué porcentaje de falsos rechazos esperaria para una regla
1, con N=2?

Aproximadamente el 9% de las corridas seran falsamente rechazadas cuan-
do hay 2 medidas de control por corrida.

JQué porcentaje de falsos rechazos esperaria para una regla
1, con N=1y N=2?

Aproximadamente 1% o menor.
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éQué regla, 1, o 1,, proporcionaria una mejor deteccion?

La deteccion de error sera mayor cuando los limites de control estén mas
cercanos a la media, por lo tanto la regla 1, proveera mayor deteccion de error
que la regla 1, . Desafortunadamente, la regla 1, dara también mayor falsos
rechazos.

éPor qué disminuye el numero de rechazos con limites de
control 3s?

Los limites de control son mas amplios, lo cual reduce la deteccién de error
y falso rechazo para la regla 13s comparada con la regla 1, . Ambos, deteccion
de error y falso rechazo, son influenciados por los limites de control y la influ-
encia es en la misma direccion, es decir, limites estrechos causan que los falsos
rechazos y la deteccion de error aumenten, mientras que limites amplios causan
que ambas disminuyan.

Capitulo 15 Respuestas: ¢ Coémo seleccionar el
Control de la Calidad Correcto?

QuéinformacionsenecesitaparacalcularlaMétrica Sigma?

Una estimacion de la imprecision (CV), inexactitud (sesgo) y el requisito
de calidad (error total aceptable).

¢Donde puedes encontrar una guia para definir los requisitos
de calidad?

CLIA provee objetivos para aproximadamente 80 pruebas. Los esquemas
de Evaluacién Externa de la Calidad y Ensayos de aptitud, normalmente pro-
porcionan objetivos para todas las pruebas cubiertas en la encuesta. Si buscas
en el website Westgard, puedes encontrar listas de RCPA, Rilibak, asi como la
base de datos de Variabilidad Biologica de Ricos et al.

sComo puede determinar la precision de un procedimiento
de medida?

2 niveles de control una vez por dia por un periodo de 20 dias. También re-
curriendo a los datos de Control Estadistico Interno de la Calidad ya existentes
obtenidos en la operacion de rutina.
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sComo puede determinar el sesgo de un procedimiento de
medida?

Analizar 20 a 40 muestras de pacientes por un periodo de, al menos, 5 dias.
Analizar los datos con una regresion lineal (o Deming o Passing-Bablock), test-
t. Usar la ecuacién de la regresion para calcular el sesgo al nivel de decision
medica de interés.

sComo puede relacionar el desemperno sigma con el Control
de la Calidad necesario?

Usando la métrica Sigma/Graficos de Error Critico, puede determinar la
métrica Sigma del procedimiento de medida y también evaluar la habilidad de
un procedimiento de Control de la Calidad para proporcionar la detecciéon de
error necesaria para lograr la calidad requerida por la prueba.

Capitulo 16 Respuestas: ¢ Cual es el Sistema de la
Calidad Correcto?

SQué otros requisitos se deben considerar para la gestion de
la calidad analitica?

El modelo de Gestion de la Calidad QMS de la CLSi, que es similar al mo-
delo de ISO para la gestion de la calidad.

¢Cualesson losrequisitos generalesparael controldel proceso?

Determinar las necesidades del cliente; Disenar y documentar las opera-
ciones actuales; Determinar y validar las especificaciones de desempeno; etc.

Los elementos esenciales para el sistema de gestion de la calidad “QSEs”
de la CLSI HSO1 establece estos objetivos.

¢Cuales son los “requisitos técnicos” ISO?

Estan mencionados en la ISO 15189, seccion 5, e incluyen Personal, pro-
cedimientos pre examen, procedimientos e Examen y procedimientos Post
Examen,etc.

¢Como depende la trazabilidad de la seleccion de métodos
analiticos?

Algunos procedimientos de medida tienen mejor trazabilidad que otros.
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¢En qué parte del proceso de desarrollo de un sistema de

calidad analitico encaja la evaluacion de un procedimiento
de medida?

Después de definir las metas y seleccionar los procedimientos analiticos, la
evaluacion de procedimientos de medida se asegura que en realidad esas metas
sean alcanzadas. Si el proceso de evaluaciéon de procedimientos de medida no se
lleva a cabo, el nuevo procedimiento de medida nunca llegara a una operacion
de rutina.

JQué es el Analisis de Riesgos?

El Gerenciamiento de Riesgos es un proceso que consiste en identificar las
fuentes de fallos y error procurando mitigar con esos errores, o al menos hacer
que esos errores sean transparentes a los usuarios. Este proceso también implica
crear un sistema de la calidad que permita monitorear el proceso.

¢En qué parte del proceso de desarrollo de los sistemas de
calidad analitico se inserta el Analisis de Riesgo?

El fabricante puede entregar informacién sobre Riesgos al laboratorio,
luego el laboratorio puede evaluar si existen riesgos residuales que el labora-
torio debe intentar mitigar o pasar al médico o paciente. Teniendo en cuenta el
Analisis de Riesgos y la informacion sobre Riesgos provista por el fabricante, el
laboratorio puede construir un sistema de la calidad que pueda lidiar con esos
riesgos residuales.

Capitulo 17 Respuestas: ¢ Cual es la situacion del
Control de la Calidad en América Latina?

¢Cudlesson losmalos habitos mas frecuentes a nivel de Control
de Calidad en América Latina?

* Ausencia de procedimientos claros sobre como tratar al material de control.

*  Requisitos de la Calidad no definidos o mal asignados.

* Graficos de Control con media y desvio estandar mal asignados, limites
de control arbitrarios y ausencia de criterios de aceptacion/rechazo o
establecidos arbitrariamente.

+  Control de la Calidad no Planificado.

* Ausencia de evaluacion del desempeno de los procedimientos de medida.

+ Tratamiento estadistico incorrecto de los datos.

+ Carencias en los registros.
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éPor qué ocurre esto?

+ Capacitacion y entrenamiento inadecuado o ausente
+ Falta de recursos

* Ausencia de lineamientos claros

Qué relacion existe entre la Validacion/Verificacion

(Evaluacion) de procedimientos de medida y el Control de la
Calidad?

La Validacion/Verificacién de procedimientos de medida no era una practica
frecuente en la regién. Algunos laboratorios, por lo general de gran envergadura,
ya habian sido acreditados por CAP y manejaban este concepto; el resto no. Es
1mposible controlar lo que no se conoce, y esto aplica a todos los conceptos de
nuestra vida. El Laboratorio Clinico no es la excepcién. Decimos que controlamos
a nuestros procedimientos de medida porque corremos material de control con
una cierta frecuencia. Esta actividad esta muy relacionada con el Control de la
Calidad, mas aun, esta relacionada con el “Control de la Calidad correcto”, es
decir con la planificacién del Control de la Calidad.

JQué son los criterios de acreditacion?

Son lineamientos que establecen los organismos de acreditacién tomando
como referencia el requisito normativo. Estos lineamientos en algunos ocasiones
tienden a aclaran puntos grises.

;Qué es AMN y quiénes la conforman?

La Asociacién Mercosur de Normalizacion es una organizacion civil, sin fines
de lucro, no gubernamental, reconocida por el Grupo Mercado Comun - GMC.
Es el inico 6rgano responsable de la gestion de la normalizacion voluntaria en
el Mercosur.

Esta asociacion esta integrado por:

IRAM: Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion

ABNT: Asociacion Brasilera de Normas Técnicas

INTN: Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizaciéon (Paraguay)

UNIT: Instituto Uruguayo de Normas Técnicas
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Capitulo 18 Respuestas: ;Coémo hacer el Control de la
Calidad correcto de la manera correcta?

Las preguntas de este capitulo son personales y especificas para su labo-
ratorio.

Es desalentador contemplar el desafio de mejorar la calidad en cualquier
laboratorio. Presiones de produccion y el costo casi siempre le orientaran en la
direccién deignorarla calidad y se concentraran enlobaratoy rapido en su lugar.

La mejora de la calidad no tiene por qué ocurrir de golpe. Usted puede hacer
un paso hacia una mejor calidad. Averigiie qué Control de la Calidad es el que
usted realiza. Averigiie que la calidad es necesaria para sus procedimientos de
medida (tal vez s6lo un procedimiento de medida). Conozca el desempeno de sus
procedimientos de medida (de nuevo, tal vez comenzar con un procedimiento de
medida). Junte toda esa informacion para ver si usted esta haciendo el control
de la calidad correcto de la manera correcta. Si usted no lo esta haciendo bien,
realice los cambios necesarios en el procedimiento de medida que ha seleccionado
para trabajar inicialmente.

Buena Suerte!! Permanezca en contacto. Permitanos conocer sus victorias,
sus desafios y sus preguntas.
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Apéndice 1: Calidad Analitica CLIA 88
Requisitos

Es fundamental para el Control de la Calidad conocer la calidad que se necesita
controlar. Se debe definir un requisito de la calidad si se desea que la practica
del Control de la Calidad sea racional y objetiva. Histéricamente, el Control de
la Calidad se ha utilizado en los laboratorios para monitorear cualquier calidad
alcanzada, y no para controlar un nivel definido de la calidad.

Requisitos de la Calidad Analitica

Los requisitos de la calidad analitica han sido definidos por los criterios de
Evaluaciéon de la Competencia CLIA’88 para un desempenio aceptable [Registro
Federal, 28 de Febrero, 1992;57(40):7002—-186].

Estos criterios se presentan en tres formas distintas:

como limites de concentracion absoluta, por ejemplo, valor target + 1 mg/
dL para calcio.

como porcentaje, por ejemplo, valor target + 10% para albiumina, colesterol,
y proteinas totales.

* como la distribucién de una encuesta de evaluacion externa de la calidad
para un grupo de laboratorios (grupo par o por método), 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 requisito
para glucosa se da como el valor target + 6 mg/dL o = 10% (cualquiera que
sea mayor).

El criterio CLIA de Evaluacion 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 Evaluacion
de la Competencia.

Bajo tales condiciones, el error analitico observado sera el error total debido
tanto a la imprecisiéon como a la inexactitud.

A continuaciéon se muestra un listado de los criterios de Evaluacién 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 Desempeno Aceptable
Acido trico Valor target + 17%
Alanina aminotransferasa (ALT) Valor target + 20%
AlbUimina Valor target + 10%
Amilasa Valor target + 30%
Aspartato aminotransferasa (AST) Valor target + 20%
Bilirrubina Total Valor target + 0,4 mg/dL
0+ 20 % (el mayor)
Calcio total Valor target + 1,0 mg/dL
Cloro Valor target + 5%
Colesterol lipoproteina de alta Valor target + 30%
densidad (C-HDL)
Colesterol total Valor target + 10%
Creatina kinasa Valor target + 30%
Creatina kinasa isoenzimas MB elevada (presente o ausente)
o valor target + 3 SD
Creatinina Valor target + 0,3 mg/dL
o+ 15% (el mayor)
Fosfatasa alcalina Valor target + 30%
Gases en sangre pCO2 Valor target + 5 mm Hg
o + 8% (el mayor)
Gases en sangre pH Valor target + 0,04
Gases en sangre pO2 Valor target + 3 SD
Glucosa Valor target + 6 mg/dL o = 10%
Hierro total Valor target + 20%
Lactato deshidrogenasa (LDH) Valor target + 20%
LDH isoenzimas LDH1/LDH2 (+ 0 -)
o valor targer + 30%
Magnesio Valor target + 25%
Nitrégeno ureico Valor target + 2 mg/dL
0+ 9% (el mayor)
Potasio Valor target + 0,5 mmol/LL
Proteinas totales Valor target + 10%
Sodio Valor target + 4 mmol/L
Triglicéridos Valor target + 25%
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Toxicologia

Prueba o Analito Desempeno Aceptable
Acido valproico Valor target + 25%
Alcohol, sangre Valor target + 25%
Carbamazepina Valor target + 25%
Digoxina Valor target + 20%

0 0,2 ng/mL (el mayor)
Etosuccimida Valor target + 20%
Fenitoina Valor target + 25%
Fenobarbital Valor target + 20%
Gentamicina Valor target + 25%
Litio Valor target + 0,3 mmol/LL

o + 20% (el mayor)
Plomo, sangre Valor target + 10%

o + 4 mcg/dL (el mayor)
Primidona Valor target + 25%
Procainamida (y metabolito) Valor target + 25%
Quinidina Valor target + 25%
Teofilina Valor target + 25%
Tobramicina Valor target + 25%

Hematologia

Prueba o Analito Desempeno Aceptable
Identificacion celular 90% o mayor acuerdo en identificacién
Diferencial glébulos blancos Target = 3 SD en base al porcentaje

de diferentes tipos de glébulos blancos
Fibrinégeno Target = 20%
Hematocrito Target + 6%
Hemoglobina Target + 7%
Recuento de eritrocitos Target + 6%
Recuento de leucocitos Target + 15%
Recuento de plaquetas Target + 25%
Tiempo de protrombina Target + 15%
Tiempo de tromboplastina parcial Target + 15%
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Endocrinologia

Prueba o Analito Desempeno Aceptable
Cortisol Valor target + 25%
Gonadotrofina corionica humana Valor target + 3 SD

o (positivo o negativo)
Hormona estimuladora de la tiroides Valor target + 3 SD
T3 captacion Valor target + 3 SD por método
Tiroxina Valor target + 20%

0 1.0 mcg/dL (el mayor)
Tiroxina libre Valor target + 3 SD
Triiodotironina Valor target + 3 SD

Inmunologia General

Prueba o Analito Desempeno Aceptable
Alfa-1-antitripsina Valor target + 3 SD
Alfa-fetoproteina Valor target + 3 SD
Anticuerpos anti-nucleo Valor target + 2 diluciones

o (pos. 0 neg.)

Antiestreptolisina O Valor target + 2 diluciones
o (pos. 0 neg.)

Anti-virus de inmunodeficiencia humana Reactivo o no reactivo

Complemento C3 Valor target + 3 SD
Complemento C4 Valor target + 3 SD
Factor reumatoideo Valor target + 2 diluciones

o (pos. 0 neg.)

Hepatitis (HBsAg, anti-HBc, HBeAg) Rectivo (positivo)
0 no reactivo (negativo)

IgA Valor target + 3 SD
IgE Valor target + 3 SD
IgG Valor target + 25%
IgM Valor target + 3 SD
Mononucleosis infecciosa Valor target + 2 diluciones

o (pos. 0 neg.)

Rubeola Valor target + 2 diluciones
o (pos. 0 neg.)
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Practicas Basicas de Gontrol de la Calidad

Por mas de una década, miles de profesionales de laboratorio han
utilizado el libro Practicas Basicas de Control de la Calidad como su
estandar de referencia para control de calidad.

“Este libro de lectura extremadamente sencilla entrega lo que
promete, y mas. Se trata de una refrescante mezcla de teoria y
consejos prdcticos que es Util para la ensefianza, revision, y para las
operaciones diarias del laboratorio.”

Robert L. Murray, Quimica Clinica

“Es una referencia ideal para quienes desean implementar y operar
procedimientos de Control de la Calidad validos en laboratorios
centrales o donde se realicen pruebas Point of Care ... he disfrutado
trabajar en el libro y visitar las referencias de Internet. Los libros sobre
Control de la Calidad pueden ser muy aburridos, pero éste no lo es.”

Les Watkinson, PhD, Gaceta de Bioquimica Clinica

Tercera Edicion. Revisada. Actualizada. Expandida. Esencial.

En esta nueva edicién, el Dr. James O. Westgard y colegas han
ampliado el tratamiento y cobertura de temas recientes relaciona-
dos con Control de la Calidad.
e Cobertura expandida de tendencias globales y
lineamientos de las normas ISO 15189

e Nuevos capitulos sobre procedimientos de Control de la
Calidad Equivalente, pautas CLSI C24 para la seleccion
de procedimientos de Control de la Calidad correctos, y
Planificacion de Control de la Calidad Analitica y
Sistemas de Calidad

e Mas discusiones sobre resolucion de problemas, Elementos
Esenciales para la Calidad de CLSI y Analisis de Riesgo.

Cuando usted necesite saber de calidad, usted necesita
Practicas Basicas de Control de la Calidad.

Este libro ha sido traducido con la autorizacion de Westgard QC, Inc.
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