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Actualizaciones en el aseguramiento de la
calidad analitica para pruebas de tamizaje

Migliarino Gabriel Alejandro*

En el laboratorio clinico o banco de sangre se
generan a diario resultados que son producto de
mediciones. Todas las mediciones tienen error, la
idea es que este error sea lo suficientemente pe-
queno como para no alterar la utilidad clinica de
los resultados. Antes de la implementacidn de un
procedimiento de medida en un laboratorio clinico
0 banco de sangre los procedimientos de medida
deben ser evaluados para asegurar que estan en
condiciones de generar resultados que aportan
valor al cuidado de la salud de los pacientes. En
la mayoria de los casos los laboratorios clinicos o
bancos de sangre incorporan procedimientos de
medida comerciales que han sido validados por
los fabricantes. Parte de los datos de la validacion
llevada a cabo por el fabricante son publicados
en los insertos de los reactivos, manuales de los
instrumentos o algun documento especifico de
validacion. En este caso, cuando el procedimiento
de medida es implementado siguiendo las reco-
mendaciones del fabricante sin modificaciones o
desvios, se deben: 1) definir especificaciones de
desempeno analitico considerando el uso previs-
to del procedimiento de medida, 2) identificar los
parametros de desempeno criticos, 3) escoger los

protocolos adecuados para evaluar los parametros
de desempeno criticos, 4) implementar los pro-
tocolos escogidos, 5) verificar que el desempefo
obtenido sea comparable a las especificaciones
declaradas por el fabricante en su documento de
validacioén (inserto del reactivo, manual del instru-
mento u otro documento especifico de validacion),
o) verificar que el desempeno obtenido cumpla con
las especificaciones de desempeno analitico que
han sido definidas considerando el uso previsto
del procedimiento de medida, y 7) documentar
todo el proceso.

Una vez que los procedimientos de medida
han sido verificados, son implementados en el
laboratorio clinico o banco de sangre para uso de
rutina. De manera periddica se debe asegurar que
los procedimientos de medida se desempefan
de manera estable, por lo tanto, es fundamental
trabajar sobre el aseguramiento de la calidad de
los resultados generados. La Norma ISO 15189:2022"
establece que los laboratorios deben disponer de
un procedimiento para realizar el seguimiento de
la validez de los resultados. Este seguimiento debe
ser planificado y revisado para detectar cambios
en el desempeno estable de los procedimientos
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de medida. Ademas, las actividades vinculadas
a asegurar la validez de los resultados de analisis
deben estar orientadas a la mejora continua de la
calidad. Vinculadas al aseguramiento de la calidad
identificamos las siguientes actividades: control
interno de la calidad, evaluacién externa de la cali-
dady comparabilidad de los resultados del analisis.

La mayoria de las pruebas de tamizaje que se
implementan el laboratorio clinico o banco de
sangre son procedimientos de medida cualitativos
gue generan resultados binarios a partir de una
respuesta interna continua, es decir, cuentan con
una etapa de medicion. Para trabajar en control
estadistico interno de la calidad contamos, para
este tipo de pruebas (pruebas de tamizaje), con
materiales de control de primera opinién y con
materiales de control de tercera opinidn. Los con-
troles de primera opinidn se deben procesar en
cada corrida analitica para cumplir con la validacién
técnica de la corrida. Esos controles, por lo general,
incluyen un material negativo y uno o dos materia-
les positivos con distinto nivel de reactividad. Adi-
cionalmente se deben correr controles de tercera
opinién de baja reactividad y de ser posible incluir
un control negativo. Estos materiales de tercera
opinion permiten el seguimiento del desempeno
analitico de los procedimientos de medida en
zonas criticas. Es importante destacar que estos
materiales de tercera opinidn, en algunos casos,
participan en esquemas de comparacioén interla-
boratorio (peer review), lo que facilita la estimacion

de laincertidumbre de medida que, para este tipo
de procedimientos de medida, es requerida segun
lo establecido por la Norma ISO 15189:2022'y la ISO/
TS 20914:2019.2 Este tipo de esquemas es de mu-
cha utilidad en el seguimiento del desempenoy la
calidad de procedimientos de medida cualitativos
que generan resultados binarios a partir de una
respuesta interna continua. Es recomendable que
los grupos pares de comparacion, en este tipo de
esquemas para pruebas de tamizaje, contemplen
el lote de reactivo. A nivel de esquemas de control
externo de la calidad en los Ultimos afios han sur-
gido varias opciones. Es interesante destacar que,
considerando las caracteristicas de estas pruebas,
existen esquemas de evaluacién externa de la
calidad que trabajan resultados con relacion de
positividad (S/CO), lo que facilita un manejo esta-
distico de la informacién. Este manejo aporta valor
a la mejora continua de la calidad. Una vez mas, es
recomendable manejar en la conformacion de los
grupos pares en los esquemas de evaluacidn exter-
na de la calidad el lote del reactivo para asegurar
la consistencia de la informacion.
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