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En la mayoria de los laboratorios de andlisis clinicos y
bancos de sangre es frecuente efectuar el control de
calidad, que en relacién a las enfermedades infeccio-
sas ha progresado mucho en los Ultimos afos. Con el
advenimiento de los controles de calidad de tercera
opinidén con valores numéricos préximos al punto de
corte por encima y por debajo, ahora se manejan va-
riables continuas y no discretas, como se hacia antes.
Esto le permite al profesional planificar el control de
calidad necesario para cada ensayo, considerando su
desempeno y los requisitos de calidad empleados, a
efecto de asegurar resultados clinicamente Utiles.

Si pensamos en cualquier producto o actividad que
queramos controlar, existe una premisa: «Para contro-
lar algo es necesario conocerlo». Cuando decimos que
controlamos nuestros métodos en el laboratorio, cum-
plimos con esta premisa o simplemente empleamos
un esquema arbitrario que muchas veces no hace més
gue cumplir con un trédmite u obligacién de tipo regu-
latorio. Mucha gente piensa que si aplica un estricto
control de calidad estadistico a métodos que son de
calidad deficiente en su concepcién, van a transfor-
mar esos métodos malos en buenos. Lamentablemen-
te, lo Unico que van a asegurar es que esos métodos
sigan siendo tan malos como en un primer momento.

De estas reflexiones surgen dos comentarios: el pri-
mero, que no es frecuente, tanto en el laboratorio clinico
como en el banco de sangre, establecer requisitos de
calidad; el segundo, que se realiza control de calidad sin
conocer cudl es el desempeno de los métodos en condi-
ciones estables y, por ende, sin saber si esos métodos
son capaces de generar resultados clinicamente Utiles.

La validacion analitica de métodos consiste en des-
cubrir cudl es el error en éstos empleando herramien-
tas estadisticas. Una vez conocido, debemos aportar
evidencia objetiva (requisitos de calidad) de que ese
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error puede ser tolerado y aun asi los resultados se-
rdn clinicamente Utiles. Los fabricantes validan sus mé-
todos y vuelcan sus datos en los insertos. El laboratorio
debe verificar que esos datos volcados son consisten-
tes con los requisitos de calidad seleccionados y luego
verificar que el ensayo se demuestra en el laborato-
rio, como dice el fabricante en su inserto. Esta verifi-
cacién es obligacién del usuario del método. Una vez
verificado el método, planificard su control de cali-
dad, a efecto de asegurarse que aquél sigue siendo
tan estable como lo era en un primer momento.
Existen muchas guias para verificar un método cuan-
fitativo. En cambio, cuando hablamos de métodos cuali-
tativos los lineamientos no son tan claros. En la verifica-
cién de métodos para enfermedades infecciosas puede
emplearse un protocolo EP 12 A2 «User Protocol for Eva-
luation of Qualitative Test Performance» de la CLSI (Cli-
nical and Laboratory Standard Institute). Este protocolo
se basa en una tabla de contingencia, y en condiciones
ideales debe llevarse a cabo empleando muestras de
pacientes y paneles comerciales. Asimismo, es recomen-
dable una verificacién de los distintos componentes de
precisién a concentraciones muy préximas al punto de
corte, por encima y por debajo de las muestras con pa-
cientes o controles comerciales de tercera opinidn.
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