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Los Programas de Evaluacion externa de la Calidad que se utilizan en el area
clinica son ejercicios de comparacién de resultados entre laboratorios que estan
relacionados con lo que a nivel internacional se maneja como “Proficiency testing”,
término que traducido en espafiol es “Ensayo de aptitud”.

Los ensayos de aptitud son una herramienta de aseguramiento de calidad,
ayudan a identificar problema, relacionados, por ejemplo, al desempefio del
personal, o la calibracion de sus instrumentos; establecer la efectividad y el grado
de comparacion de nuevos métodos de ensayo, identificar diferencias entre
laboratorios, determinar las caracteristicas de un material a un grado particular
de exactitud (como la preparacion de materiales de referencia y proveer confianza
adicional a los clientes de los laboratorios. Un ensayo de aptitud (EA) es la
determinacion del desempefio de un laboratorio en la realizacion de ensayos o
mediciones especificas por medio de: comparaciones interlaboratorio, las cuales
se definen como la organizacion, realizacion y evaluacion de ensayos sobre el
mismo material de ensayo o sobre materiales de ensayo similares por dos o mas
laboratorios, de acuerdo con condiciones predeterminadas.

Por lo tanto, la participacion de los laboratotios en esquemas de ensayos de
aptitud como los denominados Programas de Evaluacion Externa de la Calidad
(PEEC) son una comparacion interlaboratorios cuyo propédsito principal es
evaluar y demostrar la confiabilidad de los datos que produce un laboratorio
clinico y determinar el desempeifio técnico por un método objetivo.

Los fundamentos normativos de los ensayos de aptitud son: Norma ISO/
IEC 17011 seccién 7.15, para las entidades de acreditacién; Norma NOM-166-
SSA1-1997 seccion 9.1, para los laboratorios clinicos; Norma ISO 15189:2003
seccion 5.6.4, para laboratorios clinicos; Guia ISO/IEC 43: 1997, parte 1, paralos
proveedores de ensayos de aptitud; Guia ISO/IEC 43: 1997, parte 2, para las
entidades de acreditacion; Guia ILAC G:13, para los proveedores de ensayos de
aptitud.

En esta presentacion se desatrollaran los puntos importantes de cada una de
estas normas para los ensayos de aptitud y su aplicabilidad en el laboratorio
clinico.




