Recomendacion para el uso de las especificaciones de la calidad analitica
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A continuacion la Sociedad
Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia
Molecular (SEQC), la Comision de Calidad
Analitica y el Comité de Programas de
Garantia Externa de la Calidad nos presentan
recomendaciones para que los laboratorios
clinicos identifiquen claramente las
especificaciones de la calidad analitica de
todas las magnitudes bioldgicas incluidas en
los Programas de Garantia Externa de la
Calidad de la SEQC vy las utilicen
correctamente.
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Introduccién

El laboratorio clinico que desea
organizar un sistema de gestion de la calidad

debe plantearse sus objetivos y definir las
correspondientes especificaciones, o limites
de aceptabilidad para conocer el cumpli-
miento de dichos objetivos, asi como los
indicadores de sus procesos. Las
especificaciones de la calidad analitica
fueron debatidas en la conferencia de
consenso de Estocolmo en 1999 (1), donde
se aceptd internacionalmente un modelo
jerarquico consistente en cinco opciones,
que sigue vigente. Los primeros puestos en
dicho modelo los ocupan aquellos criterios
directamente relacionados con la satis-
faccion de las necesidades médicas para el
diagnodstico, seguimiento, prondstico y
tratamiento del paciente; el tercer puesto
estd definido por las opiniones de los
expertos en temas clinicos o de calidad,
mientras que los dos Ultimos puestos estan
relacionados con las prestaciones de los
métodos analiticos, pero sin relacién con la
satisfaccién de los requisitos médicos
(motivo por el cual ocupan la tltima posicidn
enelmodelo de Estocolmo).

En el primer lugar de la jerarquia se
encuentran las especificaciones para impre-
cisién, error sistematico y error total que
satisfacen situaciones clinicas concretas;
estan definidas para muy pocas patologias y
magnitudes bioldgicas, tal como ha sido
compendiado recientemente (2) y se
muestran en la tabla 1. El segundo puesto lo
ocupan las especificaciones que satisfacen
las necesidades clinicas generales, que
derivan de la variacién bioldgica intra e
interindividual y se encuentran definidas
para 369 magnitudes, gracias a la labor de
compilaciény actualizacién bienal a cargo de
esta Comision (3,4). Después siguen
especificaciones recomendadas por grupos
reconocidos de expertos (5-8) y las dltimas

posiciones las ocupan especificaciones
derivadas de las prestaciones medias de los
métodos actuales (estado del arte), como
por ejemplo las especificaciones minimas de
consenso entre Sociedades Cientificas
Espafiolas (SEQC, AEBM, AEFA, SEHH) (9-
12).

El estado del arte de los laboratorios
participantes en los programas de garantia
externa de la calidad de la SEQC se publica
anualmente en la evaluacién final de los
programas de Garantia Externa de la Calidad,
elaborada por el Comité de Garantia de la
Calidad y Acreditacion de Laboratorios (13-
20).

La Comisién de Calidad Analitica ha
difundido ampliamente el uso de las
especificaciones de la calidad analitica en el
control interno y externo del proceso
analitico (21-27), en la validacién médica de
los resultados (valor de referencia del
cambio) (28-30), y en el sistema de gestidn
delacalidad (31-33).

La Comisién de Programas Externos
utiliza, desde el afio 2005, las especi-
ficaciones derivadas de la variacion biolégica
en los informes mensuales (figura 1). Sin
embargo, los programas incluyen también
magnitudes sin datos conocidos de variacion
bioldgicay, para solventar esta carencia, este
documento explica el modelo desarrollado
por la Comision de Calidad Analitica para
definir las especificaciones del error total
basadas en el estado del arte, en estas
magnitudes. Este modelo se aplica en los
informes mensuales emitidos a partir de
enero2013.
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El objeto de este documento es
establecer unas recomendaciones para que
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Figura 1. Informe mensual de un programa de Garantia Externa de la Calidad de la SEQC.
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Modificacion de especificaciones

Las especificaciones basadas en el
estado del arte son dindmicas, modificables
en el tiempo a causa de los cambios y
mejoras metodoldgicas. Por tanto, esta
Comision revisara el estado del arte de los
laboratorios participantes y, si procede,
modificard la especificacion de alguna
pruebaalinicio de cada programa.

Asimismo, la Comisién de Calidad
Analitica revisard los casos concretos que
merezcan un tratamiento particular, como
por ejemplo la especificacion derivada de la
variacion bioldgica para alfa-amilasa en
orina, magnitud con una regulacidn
homeostatica muy débil.

Por ejemplo, en febrero 2014 se han
revisado las especificaciones de la mayoria
de las magnitudes siguiendo la actualizacion
realizada en la base de datos de Variacién
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Bioldgica. Ademds se han afiadido las
magnitudes nuevas que estaban en fase
piloto el afio anterior.

Recomendaciones

El laboratorio individual observard la
especificacion recomendada por la SEQC en
su informe mensual (figura 1, informacién
circundada por el évalo rojo, en la parte
inferior-derecha). Si su resultado no cumple
la especificacidn, es decir, si la desviacion de

su resultado supera el limite especificado,

deberia de actuar en consecuencia.

Cada laboratorio tiene que tener
definido su criterio de actuacion, en base al
informe del programa de garantia externa de
la calidad.

Por ejemplo: cuando unresultado de
una magnitud biolégicaincumple el limite,

registrar unaincidencia, investigar las causas
de la desviacion y decidir si requiere accion
inmediata o si debe confirmarse con otro
dato mds de la misma caracteristica. Pero
cuando son dos o mas resultados los que no
alcanzan la especificaciéon recomendada
para una misma magnitud, sean conse-
cutivos o no, abrir una accién correctiva.

Ejemplos de circunstancias que
pueden ser la causa de este tipo de
problemasson:

e no haber codificado correctamente el
método analitico utilizado en el
laboratorio

¢ no haber respetado el mantenimiento
preventivo del analizador

¢ no haber procesado la muestra control
pertinente.

¢ no haber reconstituido la muestra
control por el volumen de diluyente

»
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PORQUE UN DIAGNOSTICO PRECISO
NECESITA RESULTADOS CONFIABLES.

Nuestro laboratorio integral esta al servicio del profesional, brindando resultados confiables y asesoramiento
en su interpretacion, facilitando informacion precisa para colaborar en el diagndstico, seguimiento y
prevencion de las enfermedades.

Nuestro compromiso: brindar un servicio personalizado a través de un equipo de especialistas, cumplir
con los mas exigentes estandares de calidad, y garantizar confiabilidad y exactitud en los resultados.
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Tabla 3. Especificaciones de los programas de Bioguimica

Tabla 4. Especificaciones de jos programas de Homonas v Profeinas

519

742

16

19.7

ar

Antigeno Carcinoembrionario | Optima 124
Cortisol Oplima 14
Esiradiol Dptima 134
Folafo Ciplirma 4.5
ESH Optima 0.6
106

Beta-globlina
Gamma-globulina

Minima
Dieseable
Alla-2 globulina | Deseable 126
Dersoable
Desaable

correcto

* haber enviado al programa externo un resultado, cuya validacidn
técnicafueincorrecta

* haberrechazado toda la serie de pacientes pero no el resultado de
la muestra control externa

« haber usado una regla de control interno inadecuada (demasiado

permisiva)

Ejemplos de acciones correctivas gestionadas por este tipo

de problemas:
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* Correccidn de error sistematico

* Descubrimiento de error en el valor asignado del calibrador, por
parte del proveedor

* Problemasdetrazabilidad del material calibrador

No se recomienda proponerse como objetivo cumplir las
especificaciones minimas de consenso entre Sociedades Cientificas
Espafiolas (34), porque implica rebajar la exigencia de calidad a la
proporcionada por el 10% de los peores laboratorios del pais.
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Eritrosedimentacion Automatizada

Método Westergren

Utiliza el tubo primario del
Hemograma (EDTA)

Sin manipulacion ni consumo
de la muestra

Sin mantenimiento por parte del
usuario

Sin generacion de desechos
biologicos

Méxima seguridad del operador
Conectable al LIS

60, 95 o0 190 muestras por hora
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