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Un protocolo (plan) de control de calidad describe la forma en que el personal analítico realiza un procedimiento de rutina de control de calidad y responde a los datos de control de calidad.
1. Definir la regla de control de calidad estadística que se aplicará y su frecuencia.
2. Definir cómo se analizarán los materiales de control.
3. Definir cómo interpretar las reglas.
4. Definir qué medidas de solución de problemas deben tomarse, incluida la documentación.

Ejemplo del protocolo de control de calidad del analizador XYZ
	Reglas de control de calidad estadístico
	1:3s 
1:2.5s 
1:3s/2:2s/R:4s/4:1s 
	ALT, AST, Bili-Tot, Creat
TP, CK
Glucosa

	Análisis del material de control
	Analice una muestra de los controles de Precinorm normal y una de Precinorm anormal para un total de dos mediciones de control en cada ejecución analítica.

	Interpretación de los resultados
	1) Examine el gráfico para detectar cualquier medición superior a ± 2 SD.  Si no se encuentra ninguna medición, acepte la ejecución e informe los resultados del paciente.
2) Si se encuentra una medición, inspeccione los datos de control utilizando la regla de rechazo de control de calidad especificada para el analito.  
a. Dentro de la inspección de la ejecución actual 
· Aplique la regla 1:3s de cada material. 
· Aplique la regla 1:2.5s de cada material. 
· Aplique las reglas 2:2s y R:4s entre los materiales.
b. Inspección entre ejecuciones 
· Aplique la regla 2:2s dentro de cada material en las dos últimas ejecuciones.
· Aplique la regla 4:1s dentro de cada material en las últimas cuatro ejecuciones.
· Aplique la regla 4:1s de las dos últimas ejecuciones y las dos mediciones en cada material.
3) Si no se viola ninguna de las reglas del paso 2 al aplicar la regla de rechazo especificada para el analito, acepte la ejecución e informe los resultados de la prueba del paciente.  Si se viola una regla para un analito en el paso 2, rechace la ejecución y no informe los resultados de la prueba del paciente para ese analito.

	Medidas de resolución de problemas
	1) Encierre en un círculo el número de ejecución analítica para indicar que ha sido rechazada.
2) Complete un Informe diario de investigación de control de calidad para identificar el tipo de error que ocurre y sus posibles causas.
3) Consulte la sección de resolución de problemas del manual del operador según sea necesario.
4) Implemente medidas correctivas en función del informe de investigación.
5) Archive el informe de investigación en el registro del instrumento en la sección de medidas correctivas.



