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En vista de la importancia de las pruebas realiza-

das en el banco de sangre, es recomendable rea-

lizar programas de evaluación externa de la calidad

paralelamente al control de calidad interno, utili-

zando procesos analíticos que permitan asegurar

el buen desempeño de las distintas pruebas de
detección de marcadores serológicos de algunas

enfermedades transmitidas por vía sanguínea

El control de calidad es un examen sistemáti-

co independiente para determinar si las activida-

des de calidad y sus resultados cumplen con los
reglamentos planeados y si éstos son implemen-

tados de forma efectiva. Su desarrollo debe ser

adecuado para cumplir los objetivos.1

Un producto de alta calidad se caracteriza por

su alta potencia y su bajo riesgo, medidos y rela-

cionados con un criterio preestablecido llamado
estándar.2

El programa de control de calidad consta de:

1) Plan de calidad: informe de obligaciones y acti-

vidades de calidad.

2) Programa de calidad: descripción detallada de
los pasos que se deben tomar para asegurar

productos de calidad.

3) Finalidad: mejora constante de los sistemas.

En cada banco de sangre se debe desarrollar

un programa de garantía de calidad planificado,
escrito y gestionado, para poder reconocer y pre-

venir las causas de deficiencias en el funciona-

miento de la organización. Los objetivos del

programa de garantía de calidad son disminuir
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significativamente los errores, garantizar la cre-

dibilidad de los resultados de las pruebas, me-

jorar la eficiencia de los procesos de producción

y los sistemas de control, y asegurar continua-

mente productos seguros y de calidad.3

El producto final dependerá de tres variables:

a) Calidad del empleado

b) Calidad del sistema

c) Calidad de la materia prima

Tipos de control de calidad

Hay dos tipos de control de calidad:

a) Voluntario en el que se acepta participar con

un grupo que es evaluado sin existir san-

ciones legales.
b) El obligatorio, en donde el incumplimiento

lleva consigo una sanción penal.

El control de calidad puede ser interno o

externo (interbancos, regional, nacional o in-

ternacional).

Evaluación de los métodos
serológicos

El criterio empleado para conocer el valor diag-

nóstico de una prueba usada para descartar
sangre a transfundir, es evaluar su capacidad
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para distinguir una población de muestras prove-
nientes de donadores infectados de otra pobla-

ción de donadores no infectados.4-6

Al analizar el comportamiento serológico de

las dos poblaciones antes mencionadas y com-

parar los resultados serológicos obtenidos en am-

bas (como absorvancias, títulos, etcétera) con la
frecuencia relativa (en porcentaje) con que éstos

se presentan, encontramos dos curvas gaussianas

bien definidas.

En este tipo de curvas se visualiza cuando

una prueba es normal y la otra infectada, tam-

bién se muestra la frecuencia, el punto de corte
o cut-off. Es de mucha importancia definir los

parámetros más importantes que se usan para

evaluar la bondad de las pruebas serológicas

(sensibilidad y especificidad) y precisar los tér-

minos que se usan: positivo y negativo, verda-

deros y falsos.

Estudio estadístico de los datos
serológicos

Si se repite una medida con todos los cuidados

recomendados, por un mismo operador y con-
diciones, los valores no serán idénticos. Esos

valores se distribuirán alrededor de uno más fre-

cuente, que cuando el número de medidas es

suficientemente grande, la representación gráfica

de estas frecuencias versus sus valores, se acerca

a la clásica campana de Gauss o de distribución
normal.

En esta distribución normal o gaussiana, el

área comprendida entre la media más menos una

desviación estándar representa cerca de 68 %

del área total, o sea, 68 % de las mediciones está

en este rango. Si se considera el área compren-
dida entre la media más menos dos desviacio-

nes estándar, se abarca cerca de 95 % de las

mediciones.

Las medidas de posición y variabilidad que

se definen son la media aritmética o media, la

desviación estándar y el coeficiente de variación.

� Media: es el valor promedio del conjunto de

las mediciones.

� Desviación estándar: es una medida de aleja-

miento de los datos del valor promedio.

� Coeficiente de variación: es la desviación relativa
de los datos respecto al valor promedio.

Errores de precisión y exactitud

Los procesos analíticos, como todos los proce-
sos productivos, se hallan afectados por múlti-

ples errores, lo cuales deben ser detectados para

poder corregir los procedimientos.

Los métodos serológicos y las mediciones

que se realizan en el laboratorio están afectados

por errores de diverso origen que, de manera
general, se agrupan en errores aleatorios y erro-

res sistemáticos.7-8 El análisis de estos errores puede

hacerse con gráficos.

Es muy importante definir los conceptos de

garantía de calidad y evaluación del control de

calidad, porque su conocimiento es básico para
programar las acciones que aseguren la confia-

bilidad de los resultados serológicos.

En el diagnóstico serológico de la sangre a

transfundir, la calidad está dada por la validez o

confiabilidad de sus resultados.

Evaluación de la calidad: la evaluación del
desempeño del laboratorio puede hacerse median-

te diferentes técnicas de control externo, efectua-

das por los centros de referencia de cada país.

Todos los procesos analíticos deben contro-

larse mediante la comparación con sueros con-
trol.9,10 Existen básicamente dos maneras de

hacerlo: con los controles diarios planificados

por cada laboratorio (control interno) y con los

programas interlaboratorios (control externo)

planificados por un laboratorio de referencia.

Control interno y curvas de control

El control interno (CI) de la calidad tiene por

objeto asegurar el cumplimiento de todos los

procedimientos establecidos para el trabajo del

laboratorio y el monitoreo de la precisión de los
resultados (construcción de curvas de control),

con el propósito de detectar y corregir eventua-

les errores.10,11

� Construcción de las curvas de control: en una pri-

mera etapa se deben calcular la media y la
desviación estándar para los sueros de control.

Se realizan 30 determinaciones diferentes de

los mismos y se calcula media y desviación

estándar. El gráfico tendrá estas medidas

como base. Las cotas inferior y superior para

los valores serán la media ± 2 DE.
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Control externo

Se trata de diferentes procedimientos que reali-

zan los laboratorios referenciales para evaluar el

desempeño de los laboratorios periféricos. Es

muy importante que todos los laboratorios ten-

gan control externo, pues sólo mediante este tipo
de controles puede detectarse el sesgo (corri-

miento del valor verdadero) en los resultados.

Los procedimientos de control externo más

usados y recomendados por la Organización

Mundial de la Salud son los siguientes:12,13

a) Auditorías: de acuerdo con el tipo de organi-

zación que se establezca en cada país, los la-

boratorios pueden solicitar una auditoría al

laboratorio de referencia o disponerla como

obligatoria. El auditor deberá revisar los as-

pectos organizativos, los métodos analíticos
y los procedimientos de calidad establecidos.

b) Control con paneles de sueros: el control consiste

en paneles de sueros previamente analiza-

dos, que un laboratorio envía al laboratorio

de referencia para comprobar sus resultados,

o bien, paneles de sueros preparados por el
laboratorio de referencia y enviados para su

análisis al laboratorio periférico.

c) Sistema de encuesta con sueros de control: el labo-

ratorio de referencia prepara sueros de con-

trol, garantizando la homogeneidad de sus
alícuotas y la estabilidad de las muestras, que

son enviadas a los laboratorios participan-

tes. Los laboratorios deben analizar, junto a

sus muestras de rutina, estos sueros de con-

trol, según instrucciones. Los resultados re-

mitidos por los participantes son analizados
por el laboratorio referencial, habitualmen-

te con la asignación de un código para pro-

teger su privacidad.
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