Hoja de trabajo 2: Investigación de control de calidad 907 *
Analito bajo investigación _________________	Instrumento    Analizador químico XYZ		Fecha junio de 20XX
Controles afectados: Nivel 1________ Nivel 2 ___________ Nivel 3 __________ Otro ____________
	Avisos de control de calidad:  

	1:2 s
	1:2,5 s
	1:3S
	1:4 s

	(Aleatorio o sistemático)

	
	2:2S
	4:1S
	10x
	3:1s
	(Sistemático)


	
	R:4 s
	
	
	
	(Aleatorio)




El cambio comenzó:	de repente____	o gradualmente____ a la ejecución nro. ____	en la fecha ___/___/___.
Los datos recientes se distribuyen:	por encima___	por debajo____	o uniformemente alrededor de____ la media.
El % de datos antes del cambio dentro de ±1 SD es: aproximadamente 68 %____ < 68 %____ > 68 %____
Se inició un nuevo número de lote de reactivo en la ejecución nro. ____ el 			___/___/___
Se inició un nuevo frasco de reactivo en la ejecución nro. ____ el				___/___/___
Se inició un nuevo número de lote de calibrador en la ejecución nro. ____ el			___/___/___
Se inició un nuevo frasco de calibrador en la ejecución nro. ____ el				___/___/___
Se inició una nueva caja de controles en la ejecución nro. ____ el 				___/___/___
Se inició un nuevo frasco de control en la ejecución nro. ____ el 				___/___/___
El mantenimiento del instrumento se llevó a cabo en la ejecución nro. ____ el 			___/___/___
Se produjo un cambio en el proceso analítico en la ejecución nro. ____ el 			___/___/___
Otras pruebas afectadas:______________________________
	Instrumento
	Longitud de onda
	Reactivo
	Calibrador

	Dispensador
	Principio de prueba
	Envío de suministros
	Otro:


El denominador común es:  
Información:
La media del gráfico de control de calidad se asigna:	Correctamente____	Demasiado alta____	Demasiado baja____
La SD del gráfico de control de calidad se asigna:	Correctamente____	Demasiado alta____	Demasiado baja____
El tipo de error probable es:	Sistemático____ Aleatorio____ Aleatorio o sistemático____
En qué grado pueden ser erróneos los resultados del paciente: Alto____ Bajo____ Impreciso____
El cambio en la exactitud____ o precisión____ del método.
	coincide con un cambio en: Reactivo____ Calibración____ Instrumentación____ Controles____ Proceso____
Acción:
Controles de repetición____(y TODAS las muestras de pacientes ____o muestras de pacientes en el límite____) con:
	Reactivo fresco
	Nuevo lote de reactivo
	Calibrador nuevo
	Nuevo lote de calibrador
	Controles nuevos
	Controles alternativos



Limpiar o mantener el instrumento____ 	Organizar el servicio del instrumento por parte del fabricante____
Consultar con el supervisor, director o especialista técnico____  Suspender temporalmente la notificación de los resultados de los pacientes_____
Remitir muestras de pacientes a otro laboratorio____	Evaluar la media y la SD actuales frente al objetivo y TEa____
Si el cambio no se corrige con la acción anterior y TE<TEa, reasignar la media _____ SD_____ del gráfico de control de calidad.
Otro: ________________________________________________________________________

Investigación realizada por __________________________________ el __________
*Plantilla de hoja de trabajo de Brooks, Zoe (2001) Control de calidad orientado al rendimiento, pág. 180

