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Resumen

La validacién y verificacién son una serie de activida-
des indispensables de la fase preanalitica que forman
parte del aseguramiento de la calidad e impactan en
el resultado, que desde la perspectiva del laboratorio
clinico se realiza en un examen solicitado y estos con-
ceptos estdn migrando a los Bancos de Sangre,
impactando en la calidad de los productos sangui-
neos y resultados del paciente o disponente. La vali-
dacién permite confirmar, mediante el andlisis y evi-
dencia objetiva, el cumplimiento de las especificacio-
nes de desempeno del método o equipo, mientras que
la verificacién es la comparacién de los resultados del
método en las mismas condiciones del propio Banco
de Sangre contra el método del fabricante. Se presen-
tan los requisitos para la validacién que incluye:
Linealidad (intervalo analitico), precisiéon, veracidad,
limite de deteccién, selectividad, sensibilidad analiti-
ca, intervalo de trabajo, especificidad analitica e incer-
tidumbre. En la verificacién, el laboratorio debe eva-
luar: Linealidad (intervalo analitico), precisién, veraci-
dad e incertidumbre.

Palabras clave: Sistemas de gestién de calidad, control
de calidad, Banco de Sangre, acreditacién, certificacién.

Medicina Transfusional y Banco de Sangre. Médica Sur.

Abstract

Validation and verification of methods of a laboratory
applied to Blood Bank. The validation and verification
are a series of indispensable activities on pre-analytical
phase that comprise the securing of quality and hit in the
result, that from the point of view of the clinical labora-
tory is in an asked for examination and these concepts
are migrating to a Blood Bank, hitting on blood products
quality and results of the patient or arranger. The valida-
tion allows to confirm by the analysis and demonstrates
objective, the fulfillment of specifications of performance
of the method or equipment, whereas the verification is a
comparison of method’s results in same the conditions of
the own Blood Bank against of the manufacturer meth-
od’s. The requirements for the validation included: Lin-
earity (analytical interval), precision, veracity, detection
limit, selectivity, analytical sensitivity, interval of work,
analytical specificity and uncertainty. In the verification
process, the laboratory must evaluate: Linearity (analyti-
cal Interval), precision, veracity and uncertainty.

Key-words: Quality assurance, quality control, Blood
Bank, accreditation, certification.

Rev Mex Med Tran, Vol. 2, NGm. 1, pp 20-29 ¢ Enero - Abril, 2009


http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm

Baptista Gonzalez HA'y cols. Validacién y verificacién de métodos aplicados al Banco de Sangre

Introduccion

Los conceptos de validacién se comenzaron a
aplicar en la industria farmacéutica a finales
de los setenta. Para ese entonces, su objetivo
era proporcionar mayor seguridad en la este-
rilidad de productos de administracién paren-
teral y posteriormente los requisitos se extendie-
ron a ofros procesos criticos en la fabricacién.
Después surgié la necesidad de validar los
procesos con la implementacién de otras re-
gulaciones como las buenas prdcticas de
manufactura (GMP, por sus siglas en inglés) y
en los paises europeos con las directivas eu-
ropeas emitidas por el Consejo Europeo y la
aplicacién de las Normas ISO para acredita-
cién (17025 y 15189).

La validacién es una parte integral del sis-
tema de aseguramiento de la calidad de los
componentes sanguineos y servicios que ofre-
ce un banco de sangre o servicios de medici-
na transfusional. En nuestro pais, este término
ha tomado importancia recientemente, con el
desarrollo y aplicacién de sistemas de gestién
de la calidad y la evolucién de estos sistemas,
desde la certificacién hacia la acreditacién.

Validacién en sistemas de gestion de calidad

La validacién es una serie de acciones o acti-
vidades mediante el andlisis y evidencia ob-
jetiva del cumplimiento de las especificacio-
nes de desempefo del método o equipo que
declara el fabricante. La diferencia principal
entre un sistema acreditado y un certificado
es la competencia técnica y el aseguramiento
de la calidad en las fases: preexamen, exa-
men y post-examen. Durante estas etapas, jue-
ga un papel de vital importancia el equipo
técnico y computarizado, asi como el mate-
rial y métodos analiticos que intervienen en
todas las fases y que durante el complejo pro-
ceso de obtencién, preparacién y estudio de

un componente sanguineo, presentan multi-
ples factores potenciales de variacién, que
comprometen la calidad del producto si no
estdn controlados. Por este motivo, la valida-
cién se convierte en un requisito obligatorio
de aquellas normativas que acreditan siste-
mas de calidad 1SO-17025, 1SO-15189, Pro-
grama de acreditaciéon de la Asociacion Ame-
ricana de Bancos de Sangre (AABB), Guias para
la Acreditaciéon con el Colegio de Patélogos
Clinicos (CAP).

¢Por qué validar?

La validacién proporciona confianza y segu-
ridad. Por esta razén, los métodos de valida-
cién en cada prueba, equipo y procedimien-
tos, durante el proceso, debieran realizarse
rutinariamente y no sélo por exigencias inter-
nacionales de la normatividad adoptada.
Algunos de los beneficios incluyen:

a) Aumento en los indices de satisfaccion de
los clientes al otorgar productos sangui-
neos, y servicios de medicina transfusional
basados en certidumbre y confiabilidad.

b) Dar confianza en los resultados de estudios
inmunohematolégicos y los relacionados
con la seguridad sanguinea.

c) Optimizar los procesos, como resultado de
una disminucién en los costos, desperdicios,
repeticién de pruebas, gastos extras de in-
sumos y reactivos.

d) Satisfacer las demandas del cliente en tiem-
pos de atencién y nivel de servicio.

e) Inducir a que los proveedores de servicios,
equipos y reactivos aumenten sus estdnda-
res de calidad en servicio, atencién y pro-
ducto e ir fomentando una cultura de cali-
dad global y no aislada.®

La validacién de un sistema analitico debe
realizarse cuando:

Rev Mex Med Tran, Vol. 2, Ndm. 1, pp 20-29 * Enero - Abril, 2009 21



Baptista Gonzalez HA'y cols. Validacién y verificacién de métodos aplicados al Banco de Sangre

a) Llega el equipo por primera vez al Banco
de Sangre previo a su uso.

b) Se modifica el método de la prueba en un
instrumento ya validado.

c) Se incorpora un nuevo protocolo a un ins-
trumento previamente instalado.

Terminologia

Es importante familiarizarse con los términos
asociados en los procesos de validaciéon. Los
términos confirmar, evaluar, verificar... son fre-
cuentemente confundidos o usados errénea-
mente como sinénimos de la validacién. La
Administracién de Drogas y Alimentos (FDA,
por sus siglas en inglés), establece como defi-
nicién de validacién la siguiente: «Validar es
establecer evidencia documentada de que un
proceso especifico cumple en alto grado de
desempeno con las especificaciones predeter-
minadas y atributos de calidad.»

Los siguientes son términos fundamentales
para el proceso de validacién, obtenidos de la
Norma NMX-Z-055-1997-IMNC- Metrologia.?

Calibracién. Para un material de referencia,
es la determinacién de uno o mds valores de
las propiedades fisicas, quimicas, biolégicas
o técnicas que son relevantes para su propé-
sito final de uso.

Correccién. Valor que agregado algebraica-
mente al resultado no corregido de una medi-
cién, compensa un error sistemdtico supuesto.

Desviacién. Valor menor que su referencia.
Desviacién en el resultado de una medicién
menos el valor (convencionalmente) verdade-
ro de la magnitud medida.

Equipo de medicién. Instrumento de medi-
cién, software, patron de medida, material de
referencia o aparato auxiliar, o una combina-
cién de éstos, necesario para llevar a cabo un
proceso de medicién.

Estabilidad. La capacidad de un material
de referencia, cuando se almacena bajo con-

diciones especificadas para mantener un va-
lor de una propiedad declarado dentro de los
limites especificos por un periodo de tiempo
especificado.

Error. Resultado de una medicién menos un
valor verdadero del mensurando. Como el
valor verdadero no puede ser determinado,
en la prdctica se utiliza un valor convencio-
nalmente verdadero.

Error sistemético. Media que resultaria de un
infinito de mediciones del mismo mensurando
efectuada bajo condiciones de repetibilidad
menos un valor verdadero del mensurando.

Error aleatorio. Resultado de una medicion
menos la media de un nimero infinito de me-
diciones del mismo mensurando, efectuadas
en condiciones de repetibilidad.

Exactitud de medicién. Proximidad de con-
cordancia entre el resultado de una medicién
y el valor verdadero del mensurando. Este con-
cepto es cualitativo.

Exactitud de un instrumento de medicién.
Aptitud de un instrumento de medicién para
dar respuesta préxima al valor verdadero. Este
concepto es cualitativo.

Incertidumbre de medicién. Estimaciéon que
caracteriza el intervalo de valores dentro de
los cuales se encuentra el valor verdadero de
la magnitud medida. La incertidumbre de
medicién comprende, en general, muchos
componentes. Algunos de éstos pueden ser
estimados sobre la base de la distribucién es-
tadistica de los resultados de series de medi-
ciones y pueden estar caracterizados por des-
viaciones normales experimentales. La
estimaciéon de otros componentes puede es-
tar basada solamente en la experiencia u otra
informacion.

Instrumento de medicién. Dispositivo desti-
nado para hacer mediciones, solo o en con-
junto con dispositivos complementarios.

Magnitud. Atributo de un fenémeno, cuer-
po o sustancia susceptible de ser distinguido
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cualitativamente y determinado cuantitativa-
mente. La distincién cualitativa del atributo de
un fendmeno, cuerpo o sustancia estd defini-
da por la incertidumbre de su medicién.

Material de referencia (MR). Material o sus-
tancia para el cual el valor de una (o de va-
rias) de sus propiedades es lo suficientemente
homogéneo y bien establecido para ser usa-
do en la calibracién de un instrumento, la eva-
luacién de un método de medicién o para la
asignacién de valores a los materiales.

Material de referencia certificado (MRC).
Material de referencia, acompafado de un
certificado, para el cual el valor de una (o de
varias) de sus propiedades se ha certificado
por medio de un procedimiento que estable-
ce su trazabilidad a una realizacién exacta de
la unidad en que se expresan los valores de la
propiedad y en el que cada valor certificado
se acompafna de una incertidumbre con un
nivel de confianza declarado.

Medicién. Conjunto de operaciones que tie-
ne por objeto determinar el valor de una
magnitud.

Mensurando. Magnitud particular sujeta a
medicion.

Método de referencia. Método ampliamen-
te investigado que describe clara y exactamen-
te las condiciones y procedimientos necesa-
rios para la medicién de uno o mds valores
de la propiedad que han demostrado tener
exactitud y precisién de acuerdo con su pro-
pdsito de uso y que puede, por lo tanto, ser
usado para evaluar la exactitud de otros mé-
todos por la misma medicién, permitiendo en
particular la caracterizacién de un MR.4

Muestra. Cantidad representativa de un
material extraido de un lote de referencia.

Nivel de confianza. En estadistica, el inter-
valo de incertidumbre es conocido como el
intervalo de confianza y los limites de incerti-
dumbre son conocidos como los limites de
confianza. En términos simples, no matemdti-

cos, el nivel de confianza puede ser definido
como el porcentaje de las veces cuando el pro-
medio, el «valor verdadero» de una propiedad,
cae dentro de la incertidumbre declarada.

Patrén. Medida materializada, instrumento
de medicién, material de referencia o sistema
de medicién, destinado a definir, realizar, con-
servar o reproducir una unidad o uno o varios
valores conocidos de una magnitud para uti-
lizarse como referencia.

Precisién. La concordancia mds estrecha
entre los resultados independientes de una
prueba obtenidos bajo condiciones prescritas.

Procedimiento de medicién. Conjunto de
operaciones descrito, especificamente, para
realizar mediciones particulares de acuerdo
a un método determinado.

Repetibilidad (de los resultados de medicio-
nes). Proximidad de concordancia entre los re-
sultados de las mediciones sucesivas del mis-
mo mensurando, efectuadas con la aplicacién
de la totalidad de las condiciones siguientes:

* Mismo método de medicién,

* Mismo observador,

¢ Mismo instrumento de medicién,

* Mismo lugar,

* Misma condicién de uso,

* Repeticiéon en periodos cortos de tiempo.

Reproducibilidad (de los resultados de me-
diciones). Proximidad de concordancia entre
los resultados de las mediciones del mismo
mensurando, con las mediciones realizadas
haciendo variar las condiciones de medicién.

Trazabilidad. Propiedad de un resultado de
medicién o del valor de un patrén, de tal for-
ma que pueda ser relacionada con las refe-
rencias determinadas, generalmente como
patrones nacionales o internacionales, por me-
dio de una cadena ininterrumpida de compa-
raciones, teniendo todas las incertidumbres
determinadas.
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Valor verdadero. Valor compatible con la
definicién de una determinada magnitud par-
ticular. Este es un valor que se obtendria de
una medicién perfecta.

Valor de referencia aceptado. Un valor que
sirve como una referencia en concordancia
para comparacién y el cual se deriva como:

a) Un valor teérico establecido, basado en
principios cientificos;

b) Un valor asignado, basado en un trabajo
experimental de alguna organizacién na-
cional o internacional;

c) Un valor de consenso, basado en un tra-
bajo experimental de colaboracién bajo
el auspicio de un grupo cientifico o de
ingenieria.

d) De disefio o metodolégicos apropiados.

Linealidad. Medida con la que una curva
se aproxima a una linea recta. Un grupo de
datos es lineal si la recta ajustada no difiere
significativamente de la recta ideal (r2 >
0.990). Este resultado se obtendrd en el andli-
sis estadistico de los datos aplicando ecua-
ciones de ler grado para el modelo predicti-
vo en el comportamiento de los datos
(logaritmico, exponencial o multiplicativo),
donde r es el coeficiente de regresion.

Validacion en equipos de medicion

En un sistema de gestién de calidad acredi-
tado, es indispensable asegurar que el equipo
y los procesos de medicién son adecua-
dos para su uso y cumplen con las especi-
ficaciones que ofrece el fabricante. Hay oca-
siones en que, durante el proceso de medicién,
se pueden producir resultados incorrectos que
afectan la calidad del producto, o en los ca-
sos de una decisién diagnéstica o terapéuti-
ca, y a través de la validacién, ese riesgo es
medible.

Una pregunta comun, antes de validar un
equipo, es: 2quién debe hacerlo? General-
mente, los laboratorios creemos que el pro-
veedor; los auditores técnicos externos, consi-
deran conveniente que sea el personal
operativo de los mismos; en nuestra experien-
cia, ambos deben estar involucrados, con ac-
tividades definidas e igualmente comprome-
tidos y conscientes de la importancia de
validar un equipo previo a su uso.

La respuesta mds comin del proveedor, es
argumentar la validacién de origen del equi-
po o hacer referencia de articulos o estudios
comparativos en otros paises, con diferentes
tipos de poblacién (edad, género, y general-
mente con pacientes) y en condiciones am-
bientales (temperatura, humedad altitud) muy
diferentes a las nuestras. Lo correcto seria que
el proveedor entregue un protocolo con las
condiciones en que fue validado su equipo o
método analitico o ante la carencia de éste, y
que incluya la propuesta del fabricante de
«cdmo debe hacerse», ademds de informacién
y documentacién solicitada por el Banco de
Sangre para llevar a cabo la validacién. Pero
debido a que la validacién no se ha implan-
tado como un requisito obligatorio, la mayo-
ria de los representantes o distribuidores no
cuentan con un protocolo establecido o des-
conocen si se tiene y en el Ultimo de los casos
presentan protocolos de otfros paises, quedan-
do como Unica opcién que el personal de la-
boratorio identifique los procedimientos de
examen o equipos que se deben validar y di-
sefie sus protocolos estableciendo los criterios
para cada método o equipo.

Requisitos documentales

Antes de iniciar la validacién, se solicita la si-
guiente documentacién sobre el equipo:
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a) Ficha técnica del equipo que incluya, ade-
mds de nombre, marca, nimero de serie,
tipo de instrumento, etc. También los requi-
sitos ambientales y eléctricos.

b) Manual o procedimiento documentado
para el usuario de solucién de problemas.

c) Verificacién de instalaciéon: cumplimiento
de las especificaciones de voltaje que soli-
cite el fabricante, contar con un regulador
de energia y el drea recomendada.

d) Condiciones de temperatura y humedad re-
queridas por el fabricante.

e) Programa de mantenimiento preventivo,
especificando las actividades realizadas
durante el mantenimiento y el tipo de veri-
ficacion de funcionamiento del equipo.

f) Definir el mecanismo de notificacion y el
personal especifico en caso de que el equi-
po requiera un mantenimiento correctivo.

g) Que esté bien definido el procedimiento de
controles estandarizados de calidad y con-
diciones de entrega de los mismos y que
incluya temperatura de recepcién, para el
control de calidad del equipo.

h) Precauciones de manejo o uso contenidas
en el manual de procedimientos.

i) Capacidad instalada del equipo. Especifi-
cado en ndmero de pruebas por hora y el
méximo de pruebas continuas en una jor-
nada de trabajo sin sobrepasar la capaci-
dad del equipo.

i) Contrato de convenio por equipo a co-
modato.

k) Carta de resguardo o alta del equipo.

[) Procedimiento de la empresa para llevar
a cabo el mantenimiento correctivo; cuan-
do sea necesario, que contenga forma o
mecanismo para reportar una falla; en
qué casos se requiere este mantenimien-
to y el tiempo de respuesta por parte del
proveedor.

m) Si el equipo utiliza reactivos o células cali-
bradoras, deberd presentar certfificado de

calibracién con valores trazables a un pa-
tron de calibraciéon primario.

n) Si el equipo requiere calibraciéon de siste-
ma (determinacién de masa, temperatura
o densidades épticas) deberdn realizarse
verificaciones con material calibrado.

o) Recomendaciones del control de calidad
interno diario, tipo de control, material de
control y frecuencia.

p) En el caso de especificaciones como pre-
cisién del equipo, comparada con un mé-
todo de referencia enviar evidencias de
ese estudio o documento que avale los
resultados.

q) La linealidad que el fabricante reporta del
equipo y método para verificarla.

r) En los equipos que reportan precisién y sen-
sibilidad, solicitar los métodos y estudios rea-
lizados por el fabricante como evidencia.

El protocolo de validacién del equipo lo
llevard a cabo el proveedor al ingreso del
equipo a las instalaciones del Banco de San-
gre. Las posteriores validaciones se llevardn
a cabo anualmente o de acuerdo a las espe-
cificaciones y a los procedimientos documen-
tados por el laboratorio. Una vez aceptado
el equipo, se solicita programa de capacita-
cién para el personal, evidencia de la mis-
ma y evaluaciones.

Protocolo de validacion de un equipo de
citometria hematica

Después de revisar que el equipo cumpla con
la documentacién solicitada, se realizan las
siguientes determinaciones: a) Calibracién, b)
Linealidad, c) Precision y d) Exactitud.

Calibracion

Esta actividad es realizada por el asesor téc-
nico del equipo y se utilizan 2 viales, uno para
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calibrar y el segundo para la verificacién de
la calibracién, los cuales son proporcionados
por el proveedor. La frecuencia de la calibra-
cién la establece el usuario, de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante del equipo,
al manual de operaciones, a las necesidades
de uso detectadas y determinadas por el no-
mero de mantenimientos correctivos realiza-
dos al equipo, cuando ocurra un cambio de
equipo, se traslade por cambio de ubicacién
del laboratorio o por mantenimiento fuera de
la institucién. Previo a la calibracién se llevan
a cabo las siguientes actividades:

a) Realiza la limpieza para cdmaras o baros
de plaquetas, serie roja y serie blanca, de
acuerdo a su procedimiento de manteni-
miento diario, semanal y mensual.

b) Verifica temperatura ambiental (16 a 35 °C).

c) Revisa las condiciones del reactivo y vold-
menes necesarios para completar el pro-
cedimiento.

d) Lleva a cabo una prueba de reproduci-
bilidad, que puede ser con una muestra
de sangre total anticoagulada o el con-
trol celular comercial normal. Realiza
minimo 20 determinaciones con la mis-
ma muestra o las que indique el manual
de operaciones del equipo y determina
desvio estdndar (DE) y coeficiente de va-
riacién (CV).

La muestra seleccionada debe entrar en los
siguientes pardmetros:

e Leucocitos 6.0 a 15.0 x103 células/ulL

* Eritrocitos 3.00 a 6.00 x 106 células/uL

* Volumen corpuscular medio VCM 80.0 a
100.0 fL

* Plaquetas 200 a 500 x 103 células/Ul

a) Determina el acarreo del equipo. Este paso
no debe realizarse si no es aceptada la re-
producibilidad. Utiliza una muestra de

sangre total anticoagulada o el control ce-
lular comercial normal, con los mismos
valores establecidos para la muestra que
se utilizaron en la reproducibilidad. Reali-
za con la muestra seleccionada 2 determi-
naciones consecutivas y para la 3¢, 49 y 5¢
determinacién utiliza solucién fisiolégica al
0.9%. La mayoria de los equipos de cito-
metria hemdtica, cuenta con los programas
para realizar estas determinaciones y emi-
tir los resultados y conclusiones de acepta-
cién o rechazo, asi como las determinacio-
nes estadisticas.

Una vez realizado lo anterior, introduce al
equipo los calibradores y compara los resul-
tados en cada pardmetro de acuerdo al inser-
to que corresponda al lote y nUmero de serie
del calibrador utilizado; si éstos no estdn den-
tro de los rangos de aceptacién descritos,
modifica los valores de acuerdo al inserto y
con el segundo vial lleva a cabo la verifica-
cién de la calibracién, y realiza los registros
en los formatos correspondientes que incluyen:
fecha de realizacién, operario, nUmero de se-
rie, lote y fecha de caducidad del calibrador
utilizado, y anexa todos los impresos de cada
actividad realizada como evidencia.

Linealidad

Para esta determinacién, normalmente, el fa-
bricante proporciona controles de linealidad
con su gréfico de concentraciones para deter-
minarla en nuestro equipo.

Se siguen las recomendaciones generales:

a) Mantener los controles de linealidad a tem-
peratura de refrigeracién controlada entre
1yé6°C.

b) Retirar los controles de linealidad del refri-
gerador 10 minutos previos a su uso.

c) Homogeneizar de acuerdo a la técnica
descrita en el inserto. Revisar visualmen-
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te si los controles estdn completamente
homogéneos.

Analiza los controles de linealidad 6 veces,
y registra los resultados de las 6 determina-
ciones para los pardmetros de leucocitos, eri-
trocitos, hemoglobina y plaquetas en la hoja
de trabajo que incluye generalmente el reac-
tivo. Para realizar los célculos, deberd obte-
ner valores numéricos; en caso confrario, re-
petir las muestras. Desecha el primer resultado
de los 6 pardmetros y toma Unicamente los
Oltimos 5 datos y calcula la media de las 5
determinaciones para cada pardmetro. Regis-
tra el valor medio obtenido en la grdfica de
linealidad de cada pardmetro que incluye el
reactivo y compara el valor medio de los con-
troles de linealidad con la amplitud de valo-
res enlistados en la tabla de resultados espe-
rados de linealidad, y de acuerdo a éstos,
establece sus criterios de aceptacién y recha-
7o en su procedimiento.

Precision

La precisién sélo depende de la distribucion
de los errores aleatorios y no se relaciona con
el valor verdadero ni con el valor especifica-
do. El grado de precisién se expresa habitual-
mente en términos de imprecisién a través de
la reproducibilidad y se calcula como desvia-
cién tipica de los resultados del ensayo. En el
equipo de citometria hemdtica se puede de-
terminar a través de 2 métodos:

l. Precisién intracorrida, que es la variabili-
dad obtenida cuando se analizan en una
misma corrida una serie de muestras o con-
troles. Esta variacién se determina a través
del método ya descrito anteriormente para
determinar reproducibilidad.

Il. Precisién intercorrida: La variabilidad ob-
tenida cuando se analizan las muestras o

controles en diferentes corridas en dias di-
ferentes. Esta evaluacién se realiza a tra-
vés del control de calidad diario, analizan-
do el comportamiento de los controles
comerciales en los 3 niveles (alto, bajo y
normal) para los pardmetros de hemoglo-
bina, leucocitos y plaquetas.

Método:

1. Se evaltan los controles proporcionados
por el fabricante por lo menos en dos nive-
les, incluyendo siempre un control normal
y el ofro podrd ser alto o bajo o positivo,
de acuerdo al tipo de prueba que se esté
manejando. Para donadores se recomien-
da el normal y bajo.

2. Se analiza cada nivel de control 20 veces
en una corrida, para obtener un total de
20 resultados.

3. Se calcula la media, desviacién estdndar
y coeficiente de variacién de los resulta-
dos obtenidos para cada nivel de control,
y con estos datos se construye la grdfica
de referencia para ver reproducibilidad
intercorrida.

4. El coeficiente de variacién deberd ser igual
o menor al informado en la ficha técnica
que proporciona el proveedor.

5. Para los casos de interpretacién se aplica-
ré lo siguiente: Cuando la presencia de una
regla de rechazo de acuerdo a los criterios
de Westgard ocurre en el control normal y
alto se traducird como una sefial de aviso.

6. Cuando la presencia de una regla de recha-
zo de acuerdo a los criterios de Westgard
ocurre en el control normal y control bajo
se anula la corrida.

Exactitud

La determinacién de la exactitud del equipo
de citometria hemdtica serd determinada a
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través del andlisis de los resultados en un pro-
grama de comparacién interlaboratorio, es
decir, para conocer el grado de concordancia
entre el resultado notificado y el valor de refe-
rencia aceptado. Este método de medicién de
la exactitud es a través de la repetibilidad, la
cual nos indica el grado de acuerdo entre re-
sultados mutuamente independientes de un
ensayo obtenidos utilizando el mismo método,
en idénticos materiales, en el mismo laborato-
rio, por el mismo operador, usando el mismo
equipo y en un infervalo corto de tiempo.
Método:

I. Se selecciona el programa de comparacién
de resultados interlaboratorio, que redna
los requerimientos normativos de la NMX-
EC-043/1-IMNC-2000 - Ensayos de apti-
tud por comparaciones interlaboratorios—,
norma equivalente a la Guia Internacional
ISO/IEC 43-1:1997.

Il. Se envian los resultados del andlisis diario
de los controles en los 3 niveles, de acuer-
do a lo establecido en los procedimientos
operativos.

[ll. Para la interpretaciéon de resultados, se
compara para cada pardmetro y para
cada nivel el coeficiente de variacién ob-
tenido contra el coeficiente de variacién
obtenido por todos los participantes.

IV. Al 100% se le resta el CVI y se obtiene la
precisién para cada pardmetro. El valor de
CVI no deberd ser mayor al 3%.

V. En caso de presentarse un resultado de pre-
cision menor al 97% se realizard una ac-
cién preventiva y no se invalida la prueba
si estos valores corresponden a los contro-
les bajo y alto, por manejarse muestras de
donadores sanos.

Generalmente, los programas de control
externo y control interlaboratorios envian, ade-
més de los resultados, andlisis y grdaficos de

los mismos. Es recomendable que el labora-
torio participante analice esta informacién,
interprete las grdficas, la distribucién de los
datos reportados y establezca la causa-raiz de
las fallas a través de circulos de calidad,
diagramas de Ishikawa «causa-efecto», o al-
guna otfra herramienta de calidad, con el ob-
jetivo de proponer acciones de mejora y apli-
carlas en las subsecuentes evaluaciones.

Validacion en métodos de medicion

Muy pocos Bancos de Sangre validan sus pro-
cedimientos de examen, y esto representa el
riesgo de no identificar los puntos criticos del
proceso, para aplicar controles o filtros para
prevenir los errores durante el desarrollo del
mismo.

A diferencia de la validacién de equipos,
validar métodos no se enfoca Unicamente a la
técnica analitica y las especificaciones de la
misma, sensibilidad, especificidad, avidez, en-
tre otras; debe considerarse, ademds, la habi-
lidad y competencia del personal de laborato-
rio y con el que se relaciona a lo largo del
proceso: enfermeras, secretarias, médicos,
mensajeros, efc., es decir, el cliente interno. De
igual manera, intervienen las condiciones am-
bientales (esterilidad, polvo, interferencias elec-
tromagnéticas, radiaciones, humedad, electri-
cidad, temperatura, ruido, niveles de vibracién).

La metodologia de la validacién puede ser
principalmente de disefio, para demostrar que
el desarrollo de un nuevo método de medi-
cién o la modificacién de uno ya establecido,
es suficientemente exacto para los requeri-
mientos especificados; o a través del control
de calidad, de forma rutinaria, para demos-
trar que el método de mediciéon implementa-
do en el laboratorio, en condiciones norma-
les, cumple con los pardmetros establecidos
en la etapa de disefo y tiene la capacidad
para realizar la medicién correctamente.
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Al igual que en la validacién de equipos, se
deben cumplir los siguientes requisitos docu-
mentales:

los resultados obtenidos de la técnica mo-

dificada.

Se realiza un andlisis estadistico a través de

1. Procedimiento documentado por el labo- la prueba de concordancia para variables
ratorio del Banco de Sangre para cada téc- nominales mediante la prueba de phi. El gra-
nica tomando en cuenta las recomendacio- do de concordancia se evaluard bajo los si-
nes del fabricante. guientes criterios:

2. Describir la metodologia del control de ca-
lidad diario para reactivos y células utili- Resultado Grado de acuerdo
zados en cada examen, asi como criterios
de aceptacién y rechazo. <0

3. Definir las interferencias, reacciones cruza- 0 -0.2 Insignificante
das y situaciones fuera de control y solu- 0.2-0.4 Bajo
ciones para las mismas de cada método 0.4 - 0.5 Moderado
de examen. 0.5- 0.8 Bueno

4. Demostrar la competencia del personal 0.8a 1.0 Muy bueno
operativo para cada prueba. Evidencia y
evaluacién de capacitacién.

5. Participar en programas de control de ca- Referencias

lidad externo para cada determinacién ana-

litica, en cumplimiento de la Guia ISO/IEC 1.
43-1:1997. )

6. Determinar el grado de afectacién, si exis-

te, de los factores ambientales, para cada
prueba o método.
En las pruebas inmunohematoldgicas, que
son cualitativas se aplicd lo siguiente:
a) Realizar la técnica como lo indica el fabri-
cante. 7.

b) Comprobar los resultados de acuerdo a lo
reportado. Ejemplo: avidez, especificidad,
potencia, efc.

c) Si se realizan modificaciones del método,
se deben realizar determinaciones con
muestras verdaderas positivas y verdade-
ras negativas, que funcionardn como estdn-
dares de oro y se hard la concordancia con
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