



	Ayuda de trabajo 1: Comparación de los programas de Evaluación Externa de la Calidad (External Quality Assessment, EQA)1214


Control de calidad interno: un único laboratorio que analiza los controles y toma decisiones internas inmediatas sobre la aceptación o el rechazo de las ejecuciones analíticas. El control de calidad interno (Internal Quality Control, IQC) proporciona una buena estimación de la imprecisión del método al revisar la desviación estándar (Standard Deviation, SD) y el % de coeficiente de variación (CV).
Control de calidad externo: un programa que comprende a muchos laboratorios que analizan las mismas muestras (materiales de control o muestras de ensayos de aptitud [Proficiency Testing, PT]). Esto permite que los laboratorios individuales comparen su rendimiento con el de un grupo de pares. La EQC es útil para estimar el sesgo o la inexactitud de un método.
Comparación de programas de EQA
	
	Ensayo de aptitud (PT)
	Comparación entre laboratorios

	Descripción
	Muchos laboratorios que analizan las muestras de los ensayos de aptitud (PT) del mismo grupo envían los resultados de cada muestra al proveedor del PT
	Muchos laboratorios que analizan el mismo número de lote del material de control envían estadísticas resumidas mensuales (media, desviación estándar, número de mediciones de control) a una base de datos central.

	Datos enviados
	Resultados obtenidos de las pruebas realizadas con muestras de PT:
· Deben analizarse de la misma manera que las pruebas en pacientes.
· Se deben recibir y analizar de 1 a 5 muestras por disciplina.
· Las muestras pueden requerir una manipulación y reconstitución especiales.
	Resumen estadístico mensual calculado a partir de las pruebas de control de calidad de rutina según el programa del protocolo de control de calidad de su laboratorio.

	Frecuencia
	De 2 a 4 pruebas al año (consulte el calendario de pruebas de PT).
	Mensual.

	Valores de la muestra
	No conocidos en el momento de la prueba.
	Conocidos en el momento de la prueba: las nuevas mediciones de control deberían mostrar la misma distribución que las mediciones de control anteriores si el sistema es estable.

	Proveedor
	Proveedor de PT acreditado.
	Fabricantes de materiales de control de calidad.

	Información proporcionada por el servicio
	· Obtiene información instantánea sobre el rendimiento de la prueba para un analito determinado en un momento específico.
· Califica su rendimiento.
· Proporciona una idea sobre la cantidad de sesgo presente en el sistema analítico.
	· Describe su rendimiento en relación con sus pares.
· Excelente fuente para determinar el valor objetivo de cada control.

	Costo
	Costos adicionales para participar en el programa de pruebas de un proveedor de PT.
	Por lo general, no existen costos adicionales para participar; el servicio se proporciona con la compra de materiales de control de calidad.

	Tiempo de respuesta (Turnaround Time, TAT) para la recepción del informe
	El tiempo que transcurre entre la recepción de las muestras de PT para las pruebas y la devolución del informe para su revisión puede ser de algunos meses.
	Muchos fabricantes ofrecen servicios en línea para obtener información actualizada.

	Obstáculo
	Si el TAT de los informes es prolongado, es posible que los laboratorios no puedan detectar ni corregir a tiempo los problemas que afectan la calidad.
	El fabricante de los materiales de control de calidad utilizados para el método
no proporciona este servicio.

	Cumplimiento
	Requerido por muchos organismos reguladores y de acreditación.
	· Opcional, pero muy recomendable si se ofrece el servicio.
· La participación puede ajustarse a los requisitos reglamentarios y de acreditación relativos al analito en algunos países.






