Hoja de contenidos del LQMS

Hoja de contenidos 6-1: Control de procesos. Introducción al control de calidad 
	Rol en el sistema de gestión de la calidad
	El control de procesos es un elemento esencial del sistema de gestión de la calidad y se refiere al control de las actividades empleadas en el manejo de muestras y los procesos de análisis con el fin de garantizar pruebas exactas y fiables. La gestión de muestras, que se analiza en el Módulo 5, y todos los procesos de control de calidad son parte del control de procesos. 
El control de calidad  supervisa las actividades relacionadas con la fase de análisis (analítica) de las pruebas. “El objetivo del control de calidad es detectar, evaluar y corregir errores debidos a fallas del sistema de prueba, condiciones ambientales o desempeño del operador, antes de que se informen los resultados del paciente”.
	

	¿Qué es el control de calidad?
	El control de calidad es la parte de la gestión de calidad que se centra en el cumplimiento de los requisitos de calidad (Norma 9000:2000 de la Organización Internacional de Normalización [International Organization for Standardization, ISO] [3.2.10]). En pocas palabras, consiste en examinar los materiales de “control” de sustancias conocidas junto con muestras de pacientes para controlar la exactitud y precisión de todo el proceso analítico. El control de calidad es necesario a efectos de acreditación.
En 1981, la Organización Mundial de la Salud (OMS) utilizó el término “control de calidad interno” (Internal Quality Control, IQC), que definió como “un conjunto de procedimientos para evaluar continuamente el trabajo del laboratorio y los resultados obtenidos”. Los términos “control de calidad” y “control de calidad interno” a veces se utilizan indistintamente; el ámbito cultural o el país pueden influir en las preferencias de uso de estos términos.  
En los últimos años, el término “control de calidad interno” se ha vuelto confuso en algunos ámbitos debido a los diferentes significados que se le han asociado. Algunos fabricantes de kits de pruebas cualitativas han incorporado controles “integrados” en el diseño de sus kits, que a veces denominan controles internos. Otros fabricantes incluyen sus propios materiales de control con los kits que venden y los denominan “controles internos”, lo que significa que los materiales están pensados específicamente para el kit de ese fabricante.   Finalmente, algunas personas se refieren a cualquier material de control de calidad que se utilice junto con las ejecuciones de pruebas como IQC, como en la definición de la OMS de 1981.
Para evitar confusiones, el término “control de calidad” se utilizará aquí en referencia a los materiales de control utilizados para hacer un seguimiento de la exactitud y la precisión de todos los procesos asociados a la fase de análisis (analítica) de las pruebas.


	Control de calidad para métodos variables
	Los procesos de control de calidad varían en función de si los análisis del laboratorio utilizan métodos que producen resultados cuantitativos, cualitativos o semicuantitativos. Estos análisis difieren de las siguientes formas.
Los análisis cuantitativos miden la cantidad de un analito presente en la muestra, y las mediciones deben ser exactas y precisas. La medición arroja un valor numérico como criterio de valoración, expresado en una unidad de medida concreta. Por ejemplo, el resultado de un análisis de glucemia puede notificarse como 5 mg/dL.
Los análisis cualitativos son los que miden la presencia o ausencia de una sustancia, o evalúan características celulares como la morfología. Los resultados no se expresan en términos numéricos, sino en términos cualitativos como “positivo” o “negativo”; “reactivo” o “no reactivo”; “normal” o “anormal”; y “crecimiento” o “sin crecimiento”. Entre los análisis cualitativos se incluyen los microscópicos, los procedimientos serológicos para detectar la presencia o ausencia de antígenos y anticuerpos, y muchos procedimientos microbiológicos. 
Los análisis semicuantitativos son similares a los cualitativos, puesto que los resultados no se expresan en términos cuantitativos. La diferencia radica en que los resultados de estos análisis se expresan en forma de estimación de la cantidad de la sustancia medida que está presente. Los resultados podrían expresarse en términos como “cantidad mínima”, “cantidad moderada” o “1+, 2+ o 3+”.  Algunos ejemplos son las tiras reactivas para orina, los análisis de cuerpos cetónicos con comprimidos y algunos procedimientos de aglutinación en suero. En el caso de otras pruebas serológicas, el resultado suele expresarse en forma de título, que también implica un número, pero proporciona una estimación, en lugar de una cantidad exacta de la cantidad presente. 

Algunos análisis microscópicos se consideran semicuantitativos porque los resultados se comunican como estimaciones del número de células observadas por campo de baja potencia o campo de alta potencia. Por ejemplo, en un examen microscópico de orina se pueden observar entre 0 y 5 hematíes por campo de alta potencia.  
Debido a que los procesos de control de calidad difieren para estos distintos tipos de análisis, las presentaciones de control de calidad se dividirán en dos módulos. En el módulo 7, se abordará el control de calidad de los análisis cuantitativos y, en el módulo 8, se abordará el control de calidad de los análisis cualitativos y semicuantitativos.


	Elementos de un programa de control de calidad
	Independientemente del tipo de análisis que se realice, los pasos para implementar y mantener un programa de control de calidad son los siguientes: 
· [image: image7.emf]Establecer políticas y procedimientos escritos, incluidas medidas correctivas.
· Ofrecer capacitación a todo el personal del laboratorio. 
· Garantizar que la documentación esté completa. 
· Revisar los datos de control de calidad.
Estas responsabilidades se describirán con más detalle en los módulos 7 y 8. 


	Resumen
	· El control de calidad forma parte del sistema de gestión de la calidad y se utiliza para supervisar la fase de análisis (analítica) de las pruebas.  
· El objetivo del control de calidad es detectar, evaluar y corregir errores debidos a fallas del sistema de prueba, condiciones ambientales o desempeño del operador, antes de que se informen los resultados del paciente.
· Se aplican diferentes procesos de control de calidad para monitorear pruebas cuantitativas, cualitativas y semicuantitativas.



Hoja de contenidos 7-1: Descripción general del control de calidad de las pruebas cuantitativas
	Rol en el 
sistema de gestión de la calidad

	El control de calidad es un componente del control de procesos y un elemento importante del sistema de gestión de la calidad. Supervisa los procesos relacionados con la fase analítica de las pruebas y permite detectar errores en el sistema de pruebas. Estos errores pueden deberse a fallas del sistema de pruebas, condiciones ambientales adversas o el desempeño del operador. El control de calidad brinda al laboratorio la seguridad de que los resultados de las pruebas son exactos y fiables antes de que sean comunicados al paciente.
Este módulo explica cómo se aplican los métodos de control de calidad a los análisis cuantitativos del laboratorio. 

	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	Descripción general 
del proceso
	Las pruebas cuantitativas miden la cantidad de una sustancia presente en una muestra y arrojan un resultado numérico. Por ejemplo, la prueba cuantitativa de la glucosa puede arrojar un resultado de 110 mg/dL. Dado que las pruebas cuantitativas tienen valores numéricos, es posible realizar pruebas estadísticas con los resultados del material de control de calidad para diferenciar entre ejecuciones de pruebas que están “bajo control” y “fuera de control”. Para ello, se calculan los límites aceptables para el material de control y, a continuación, se prueba el control con las muestras del paciente para comprobar si se encuentra dentro de los límites establecidos. 
Como parte del sistema de gestión de la calidad, el laboratorio debe establecer un programa de control de calidad para todas las pruebas cuantitativas. Evaluar cada prueba de esta manera permite al laboratorio determinar si los resultados del paciente son exactos y fiables.


	Proceso de implementación
	Los pasos para implementar un programa de control de calidad son los siguientes:
· Establecer políticas y procedimientos.
· Asignar responsabilidades de supervisión y revisión.
· Capacitar a todo el personal sobre cómo seguir adecuadamente las políticas y los procedimientos.
· Seleccionar materiales de control de buena calidad.
· Establecer rangos de control para el material seleccionado.
· Elaborar gráficos para representar los valores de control, denominados gráficos Levey-Jennings.
· Establecer un sistema para supervisar los valores de control.
· Aplicar medidas correctivas inmediatas, si es necesario.
· Mantener registros de los resultados del control de calidad y de cualquier medida correctiva adoptada.


Hoja de contenidos 7-2:  Materiales de control
	Definición de materiales de control 
	Los controles son sustancias que contienen una cantidad establecida de la sustancia que se está analizando; el analito. Los controles se prueban al mismo tiempo y de la misma manera que las muestras de pacientes. El propósito del control es validar la fiabilidad del sistema de pruebas, y evaluar el desempeño del operador y las condiciones ambientales que podrían afectar los resultados.


	Diferencia entre materiales de control y calibradores
	Es importante no confundir los calibradores y los materiales de control.  
Los calibradores son soluciones con una concentración específica definida que se utilizan para ajustar o calibrar un instrumento, kit o sistema antes de iniciar las pruebas. Los calibradores suele suministrarlos el fabricante del instrumento. No deben utilizarse como controles, ya que sirven para ajustar el instrumento.
A veces, a los calibradores se les llama estándares, pero se prefiere el término calibrador. Por lo general, no tienen la misma consistencia que las muestras de los pacientes.

	Características de los materiales de control
	Es fundamental seleccionar los materiales de control adecuados. Algunas características importantes que deben tenerse en cuenta cuando se realice la selección son las siguientes:
· Los controles deben ser adecuados para la prueba diagnóstica específica: la sustancia que se mide en la prueba debe estar presente en el control en una forma medible.
· La cantidad del analito presente en los controles debe ser cercana a los puntos de decisión médica de la prueba. Esto significa que los controles deben verificar tanto los valores bajos como los valores altos.
· Los controles deben tener la misma matriz que las muestras de los pacientes. Esto suele significar que los controles son a base de suero, pero también pueden ser a base de plasma, orina u otros materiales.
Dado que es más eficaz tener controles que duren algunos meses, lo mejor es obtener materiales de control en grandes cantidades.  

	Tipos y fuentes de materiales de control
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Los materiales de control están disponibles en varias formas.  Pueden estar congelados, 
liofilizados o conservarse con productos químicos. Los materiales liofilizados deben reconstituirse, lo que requiere prestar mucha atención al pipetear para garantizar la concentración correcta del analito.
Los materiales de control pueden comprarse, obtenerse de un laboratorio central o de referencia o elaborarse internamente reuniendo sueros de diferentes pacientes.
Los controles adquiridos pueden estar analizados o no.
Los controles analizados tienen un valor objetivo predeterminado, que establece el fabricante. Cuando se utilicen controles analizados, el laboratorio deberá verificar el valor utilizando sus propios métodos. Los controles analizados son más costosos que los no analizados.
Cuando se utilizan controles no analizados, “internos” o de fabricación casera, el laboratorio debe establecer el valor objetivo del analito.
El uso de controles internos requiere recursos para realizar los pasos de validación y prueba. La ventaja es que el laboratorio puede producir volúmenes muy grandes con especificaciones exactas.  
[image: image9.wmf]
Recuerde que los materiales de control de calidad suelen ser a base de suero. Se deben tomar precauciones universales durante su manipulación.

	Elección de controles
	Al elegir controles para un método en particular, seleccione valores que abarquen los puntos de decisión médica, como uno con un valor normal y uno que sea alto o bajo, pero dentro del rango médicamente significativo. 
Los controles generalmente están disponibles en rangos “altos”, “normales” y “bajos”.
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En el gráfico se muestran los rangos normales, anormales altos y bajos, y críticos altos y bajos.
Para algunos ensayos, puede ser importante incluir controles con valores cercanos al límite inferior de detección. 

	Preparación y almacenamiento de los materiales de control
	Al preparar y almacenar materiales de control de calidad, es importante seguir cuidadosamente las instrucciones del fabricante para su reconstitución y almacenamiento. Si se utiliza un material de control interno, congele alícuotas y colóquelas en el congelador de forma que cada día se pueda descongelar y usar una pequeña cantidad. No descongele ni vuelva a congelar el material de control. Mantenga y supervise las temperaturas del congelador para evitar la degradación de los analitos presentes en los materiales de control congelados.
Utilice una pipeta para colocar la cantidad exacta del diluyente requerido a los controles liofilizados que deben reconstituirse.
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Ensayo del control a lo largo del tiempo
	Tras adquirir o preparar los materiales de control adecuados, el siguiente paso consiste en determinar el rango de valores aceptables del material de control. Esto se utilizará para que el laboratorio sepa si la ejecución de la prueba está “bajo control” o si los valores del control no arrojan una lectura adecuada (“fuera de control”).
Esto se hace analizando el material de control repetidas veces a lo largo del tiempo. Se deben recopilar al menos 20 puntos de datos durante un período de 20 a 30 días. Al recopilar estos datos, asegúrese de incluir cualquier variación de procedimiento que se produzca en las ejecuciones diarias; por ejemplo, si el análisis normalmente lo realizan distintos miembros del personal de análisis, todos ellos deberán recopilar parte de los datos.
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Una vez recopilados los datos, el laboratorio deberá calcular la media y la desviación estándar de los resultados.
Una característica de las mediciones repetidas es que existe un grado de variación.  La variación puede deberse a la técnica del operador, las condiciones ambientales y las características de rendimiento de un instrumento. Algunas variaciones son normales, incluso cuando todos los factores enumerados anteriormente están controlados. La desviación estándar facilita una medición de la variación.
Uno de los objetivos de un programa de control de calidad es diferenciar entre variaciones normales y errores.


	Características de las mediciones repetidas
	Algunos conceptos teóricos son importantes porque se utilizan para establecer la variabilidad normal del sistema de pruebas. Los materiales de control de calidad se analizan para cuantificar la variabilidad y establecer un rango normal, y para disminuir el riesgo de error.
La variabilidad de las mediciones repetidas se distribuirá alrededor de una ubicación o punto central. Esta característica de las mediciones repetidas se conoce como tendencia central. 
Las tres medidas de la tendencia central son:
· Moda: número que aparece con mayor frecuencia.
· Mediana: punto central de los valores cuando se disponen en secuencia numérica.
· Media: promedio aritmético de los resultados. La media es la medida de la tendencia central que más se utiliza en el control de calidad de laboratorio.

	Anotaciones estadísticas
	Las anotaciones estadísticas son símbolos utilizados en fórmulas matemáticas para calcular mediciones estadísticas. En este módulo, los símbolos que es importante conocer son los siguientes:
∑
 la suma de
n
 número de puntos de datos (resultados u observaciones)
X1
 resultado individual
X1 - Xn
punto de datos 1- n, donde n es el último resultado
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 símbolo de la media

[image: image3.wmf]
 la raíz cuadrada de los datos


	Media
	La fórmula de la media es:
[image: image4.jpg]



Un ejemplo de cómo calcular una media, es el ensayo por inmunoadsorción ligado a enzimas (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay, ELISA). El método consiste en recopilar datos como proporciones, sumar los valores y dividir por el número de mediciones.


	Antes de calcular los rangos de control de calidad
	El objetivo de obtener 20 puntos de datos mediante el análisis de la muestra de control de calidad es cuantificar la variación normal y establecer los rangos de las muestras de control de calidad. Utilice los resultados de estas mediciones para establecer rangos de control de calidad para las pruebas.
Si uno o dos puntos de datos parecen ser demasiado altos o bajos para el conjunto de datos, no deberían incluirse al calcular los rangos de control de calidad. Se les llama “valores atípicos”.  
· Si hay más de dos valores atípicos en los 20 puntos de datos, hay un problema con los datos y no deben utilizarse.  
· Identifique y resuelva el problema, y repita la recopilación de datos.

	Distribución normal
	Si se realizan muchas mediciones y los resultados se representan en un gráfico, los valores forman una curva en forma de campana a medida que los resultados varían en torno a la media. Esto se llama distribución normal (también se utiliza el término distribución gaussiana).
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La distribución se puede observar si los puntos de recolección de datos se representan en el eje x y la frecuencia con la que se producen en el eje y. 
La curva normal que se muestra (derecha) es en realidad una curva teórica que se obtiene cuando se traza un gran número de mediciones. Se supone que los tipos de mediciones utilizadas para el control de calidad cuantitativo se distribuyen normalmente según esta teoría. 


	Exactitud y precisión
	Si una medición se repite muchas veces, el resultado es una media muy cercana a la media real.  

La exactitud es la proximidad de una medición con respecto a su valor verdadero.
La precisión es la cantidad de variación en las mediciones.
· Cuanto menor sea la variación de un conjunto de mediciones, más preciso será.
· En mediciones más precisas, el ancho de la curva es menor porque las mediciones están todas más cerca de la media.
El sesgo es la diferencia entre la expectativa del resultado de una prueba y un método de referencia aceptado.
La fiabilidad de un método se determina en términos de exactitud y precisión.
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Ilustración con tablero de tiro al blanco
	Una forma simple de representar la precisión y la exactitud es pensar en un tablero de tiro al blanco.
El centro representa el valor de referencia aceptado, que es el valor verdadero e imparcial. Si un conjunto de datos se agrupa alrededor del centro, es exacto.
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Cuanto más cerca estén los puntos, más precisos serán. Si la mayoría de los puntos están en el centro, como en la figura de la izquierda, son precisos y exactos. 
Los valores de la figura del medio son precisos pero no exactos porque están agrupados, pero no en el centro. La figura de la derecha muestra un conjunto de puntos imprecisos.  
Las mediciones pueden ser precisas pero no exactas si los valores están muy próximos entre sí, pero no en el centro.  Se dice que estos valores están sesgados. La figura del medio muestra un conjunto de mediciones precisas pero sesgadas.
El objetivo del control de calidad es supervisar la exactitud y precisión de los ensayos de laboratorio antes de emitir los resultados de los pacientes.


	Mediciones de variabilidad
	Los métodos utilizados en los laboratorios clínicos pueden mostrar diferentes variaciones sobre la media, por lo que algunos son más precisos que otros. Para determinar la variación aceptable, el laboratorio debe calcular la desviación estándar (Standard Deviation, SD) de los 20 valores de control. Esto es importante porque una característica de la distribución normal es que, si las mediciones se distribuyen normalmente:
· El 68,3 % de los valores estarán dentro de -1 SD y +1 SD de la media.
· El 95,5 % se encuentra entre -2 SD y +2 SD.
· El 99,7 % se encuentra entre -3 SD y +3 SD de la media.
Saber que esto ocurre con todas las distribuciones de forma normal permite al laboratorio establecer rangos para el material de control de calidad. 
Una vez que se calculan la media y la SD de un conjunto de mediciones, el material de control de calidad que se examine junto con las muestras de los pacientes deberá situarse dentro de estos rangos.


	Desviación estándar
	La desviación estándar (SD) es una medición de la variación en un conjunto de resultados. Es muy útil para el laboratorio en el análisis de los resultados de control de calidad.
La fórmula para calcular la desviación estándar es: 
[image: image16.png]



La cantidad de puntos de datos independientes (valores) en un conjunto de datos se representa con “n ”. El cálculo de la media reduce la cantidad de puntos de datos independientes a n – 1. La división por n -1 reduce el sesgo.   
Para comprender mejor el concepto de SD, consulte el ejemplo en el Anexo A y la Hoja de actividades 7-1.


	Cálculo de los límites aceptables para el control
	Los valores de la media, así como los valores de + 1, 2 y 3 SD, son necesarios en la elaboración del gráfico utilizado para representar gráficamente los valores de control diarios. 
· Para calcular 2 SD, multiplique la SD por 2 y luego sume y reste cada resultado de la media.
· Para calcular 3 SD, multiplique la SD por 3 y luego sume y reste cada resultado de la media.
Si los datos tienen una media de 190,5 y una SD de 2, esto significa lo siguiente:
+ 1 SD es 188,5 - 192,5
+ 2 SD es 186,5 – 194,5
+ 3 SD es 184,5 - 196,5
Para cualquier punto de datos, el 68,3 % se situará entre + 1 SD, el 95,5 % entre + SD y el 99,7 % entre + 3 SD de la media.
Una vez establecidos estos rangos, pueden utilizarse para evaluar una prueba.  Por ejemplo, si examina un control con las muestras de sus pacientes y obtiene un valor de 193,5, sabe que hay un 95,5 % de posibilidades de que esté dentro de 2 SD de la media.
Cuando solo se utiliza un control, consideramos que un análisis está “bajo control” si un valor está dentro de 2 SD de la media.



	Coeficiente de variación
	El coeficiente de variación (CV) es la desviación estándar (SD) expresada como porcentaje de la media.
                               CV (%) =    SD     x    100
                                                  Media
El CV se utiliza para controlar la precisión. Cuando un laboratorio cambia de un método de análisis a otro, el CV es uno de los elementos que se pueden utilizar para comparar la precisión de los métodos. Lo ideal es que el valor del CV sea inferior al 5 %.


	
	


Hoja de contenidos 7-4:  Representación gráfica de los rangos de control
	Utilización de gráficos para el análisis y el seguimiento
	Una vez establecido el rango apropiado de valores de control, al laboratorio le resultará muy útil representar dicho rango gráficamente para realizar un seguimiento diario. El método más frecuente de representación es el uso de gráficos Levey-Jennings.


	Elaboración de datos para los gráficos Levey-Jennings
	Para elaborar gráficos Levey-Jennings para uso diario en el laboratorio, el primer paso es el cálculo de la media y la desviación estándar de un conjunto de 20 valores de control, como se explica en la Hoja de contenido 7-3.


	Gráfico Levey-Jennings
	Luego, se puede trazar un gráfico Levy-Jennings que muestre el valor de la media, así como las desviaciones estándar (SD) de más/menos (+) 1, 2 y 3. La media se muestra trazando una línea horizontal en el centro del gráfico y las SD se marcan a intervalos apropiados, y se trazan líneas horizontales en el gráfico, como se muestra a continuación. 
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Este gráfico Levey-Jennings se desarrolló utilizando 20 mediciones repetidas del valor de control. Para utilizar el gráfico Levey-Jennings con el fin de registrar y supervisar los valores de control diarios, indique en el eje x los días, las ejecuciones u otros intervalos que se utilicen para realizar el control de calidad. Indique en el gráfico el nombre de la prueba y el número de lote del control utilizado.
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	Representación de los valores de control
	Ahora se puede utilizar una muestra de control de calidad analizada junto con las muestras de los pacientes para determinar si las ejecuciones diarias están “bajo control”. Se debe analizar una muestra de control con cada conjunto de muestras de pacientes.
Analice el control y represéntelo en el gráfico Levey-Jennings. Si el valor está dentro de los límites de control aceptados, la ejecución puede aceptarse como “bajo control”.
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Los valores del gráfico son los ejecutados en los días 1, 2 y 3 después de que se realizó el gráfico. 

	Número de controles utilizados
	Al evaluar los resultados utilizando el sistema dentro de + 2 SD, el valor se rechazará falsamente el 4,5 % de las veces.
Para mejorar la eficacia y exactitud, se puede emplear un sistema que utilice dos o tres controles para cada ejecución. Luego, se puede utilizar otro conjunto de reglas para evitar rechazar ejecuciones que podrían ser aceptables. Estas reglas las aplicó en un laboratorio de control de calidad el químico clínico James Westgard Este sistema multirreglas de Westgard requiere ejecutar dos controles con diferentes valores objetivo de cada conjunto de análisis, elaborar un gráfico Levey-Jennings para cada uno y aplicar las reglas. 
El uso de tres controles en cada ejecución garantiza aún más la exactitud de la prueba. Al utilizar tres controles, elija un valor de rango bajo, normal y alto. También existen reglas de Westgard para un sistema con tres controles.


	Detección de errores
	Los errores que ocurren en el proceso de pruebas pueden ser aleatorios o sistemáticos.
Con un error aleatorio, habrá una variación en los resultados del control de calidad que no indica ningún patrón. Por lo general, este tipo de error no refleja una falla en una parte del sistema de pruebas y, por lo tanto, no es probable que vuelva a ocurrir. Los errores aleatorios solo son causa de rechazo del análisis si exceden + 2 SD.
Los errores sistemáticos no son aceptables, ya que indican alguna falla en el sistema que puede y debe corregirse. Los siguientes son ejemplos de muestras de errores sistemáticos:
· Desplazamiento: cuando el control está en el mismo lado de la media durante cinco ejecuciones consecutivas.
· Tendencia: cuando el control se mueve en una dirección y parece dirigirse hacia un valor de control.

	Desplazamientos y tendencias
	Incluso cuando un valor de control se sitúa dentro de 2 SD, puede ser motivo de preocupación. Los gráficos Levey-Jennings pueden ayudar a distinguir entre la variación normal y el error sistemático.
Los desplazamientos en la media ocurren cuando un cambio abrupto es seguido de seis o más resultados de control de calidad consecutivos que se sitúan en un lado de la media, pero típicamente dentro del rango del 95 % como si estuvieran agrupados alrededor de una nueva media. En la sexta ocasión, esto se denomina desplazamiento y se rechazan los resultados.
Las tendencias se producen cuando los valores se mueven de forma gradual, pero continua, en una dirección a lo largo de seis o más ejecuciones analíticas. Las tendencias pueden mostrar valores a lo largo de la media o pueden aparecer solo en un lado de la media. En la sexta ocasión, se determina que esto es una tendencia y se rechazan los resultados. 
Debe investigarse y corregirse la causa del problema antes de comunicar sobre las muestras de los pacientes.

	Incertidumbre de medición
	Como se producen variaciones en las mediciones, existe incertidumbre en cuanto al valor verdadero.  La incertidumbre representa un rango de valores en el que se espera razonablemente que se encuentre el valor verdadero. En la mayoría de las situaciones, la incertidumbre de medición se calcula con una “cobertura del 95 %”. En la mayoría de los casos, se acepta un rango de +2 SD como incertidumbre de medición que se explica por una variación aleatoria.
Pero el grado de variación también depende del método utilizado. Los métodos más precisos tienen menos incertidumbre porque la cantidad de variación incluida en los límites del 95 % es menor.  
Los laboratorios deben esforzarse por utilizar métodos que tengan un alto grado de precisión y seguir siempre los procedimientos operativos estándares.
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	Cuando el control de calidad está fuera del rango


	Cuando la muestra de control de calidad que se utiliza en una prueba está fuera del rango aceptable, la prueba se considera “fuera de control”. En este caso, hay varios pasos que debe seguir el laboratorio.
· El proceso de pruebas deberá detenerse y el tecnólogo debe intentar identificar los problemas inmediatamente y corregirlos. 
· Tras identificar las posibles causas del error y realizar las correcciones, deberá volverse a comprobar el material de control. Si la lectura es correcta, deberán repetirse los análisis de las muestras de los pacientes, junto con otros especímenes del control de calidad. No repita simplemente la prueba sin buscar las causas del error ni tomar medidas correctivas.
· Los resultados de los pacientes no se deben informar hasta que se resuelva el problema y los controles indiquen un rendimiento adecuado.  


	Resolución de problemas
	Cuando se intentan resolver los problemas de control de calidad, es útil contar con políticas y procedimientos establecidos para tomar medidas correctivas. A menudo, los fabricantes de equipos o reactivos proporcionan pautas que pueden resultar útiles. Utilice las guías de resolución de problemas disponibles.
Posibles problemas que deben tenerse en cuenta:
· Degradación de los reactivos o kits.
· Degradación del material de control.
· Error del operador.
· Falta de seguimiento de las instrucciones del fabricante.
· Manual de procedimientos obsoleto.
· Falla del equipo.
· Error de calibración.
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	Resumen
	El programa de control de calidad para los análisis cuantitativos es esencial para garantizar la exactitud y fiabilidad de las pruebas de laboratorio. El laboratorio debe establecer un programa de control de calidad para supervisar todas las pruebas cuantitativas. El programa contará con políticas y procedimientos escritos que todo el personal del laboratorio seguirá.
La responsabilidad general de gestionar el programa de control de calidad generalmente se asigna al gerente de calidad, quien supervisa y revisa todos los datos de control de calidad de forma periódica. El registro de los datos de control de calidad debe ser completo y de fácil acceso.
En el caso de las pruebas cuantitativas, se puede utilizar el análisis estadístico para el proceso de seguimiento; los gráficos Levey-Jennings son una herramienta visual muy útil para dicho seguimiento. 
Cuando los controles están fuera de rango, deben tomarse medidas correctivas y solucionarse los problemas. El problema debe solucionarse antes de notificar los resultados de los pacientes.  Por lo tanto, contar con buenos protocolos para la resolución de problemas y la aplicación de medidas correctivas es una parte importante del proceso de control de calidad.  


	Conclusiones clave
	· El programa de control de calidad permite al laboratorio diferenciar entre variaciones normales y errores.
· El programa de control de calidad supervisa la exactitud y precisión de los ensayos de laboratorio.
· Los resultados de las pruebas de los pacientes nunca deben comunicarse si los resultados del control de calidad de la prueba no cumplen los valores objetivo del laboratorio.
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� Reproducido de la serie de prácticas de laboratorio actuales. (2009) Laboratory Quality Management System Training Toolkit.
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