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    A  continuación la  Sociedad 

Española de Bioquímica Clínica y Patología 

Molecular (SEQC), la Comisión de Calidad 

Analítica y el Comité de Programas de 

Garantía Externa de la Calidad nos presentan 

recomendaciones para que los laboratorios 

cl ínicos identif iquen claramente las 

especificaciones de la calidad analítica de 

todas las magnitudes biológicas incluidas en 

los Programas de Garantía Externa de la 

C a l i d a d  d e  l a  S E Q C  y  l a s  u t i l i c e n 

correctamente.
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Introducción 

El laboratorio clínico que desea 

organizar un sistema de gestión de la calidad 

debe plantearse sus objetivos y definir las 

correspondientes especificaciones, o límites 

de aceptabilidad para conocer el cumpli-

miento de dichos objetivos, así como los 

i n d i c a d o r e s  d e  s u s  p r o c e s o s .  L a s 

especificaciones de la calidad analítica 

fueron debatidas en la conferencia de 

consenso de Estocolmo en 1999 (1), donde 

se aceptó internacionalmente un modelo 

jerárquico consistente en cinco opciones, 

que sigue vigente. Los primeros puestos en 

dicho modelo los ocupan aquellos criterios 

directamente relacionados con la satis-

facción de las necesidades médicas para el 

diagnóstico, seguimiento, pronóstico y 

tratamiento del paciente; el tercer puesto 

está definido por las opiniones de los 

expertos en temas clínicos o de calidad, 

mientras que los dos últimos puestos están 

relacionados con las prestaciones de los 

métodos analíticos, pero sin relación con la 

satisfacción de los requisitos médicos 

(motivo por el cual ocupan la última posición 

en el modelo de Estocolmo) .

En el primer lugar de la jerarquía se 

encuentran las especificaciones para impre-

cisión, error sistemático y error total que 

satisfacen situaciones clínicas concretas; 

están definidas para muy pocas patologías y 

magnitudes biológicas, 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 clínicas generales, que 

derivan de la variación biológica intra e 

interindividual y se encuentran definidas 

para 369 magnitudes, gracias a la labor de 

compilación y actualización bienal a cargo de 

esta Comisión (3,4). Después siguen 

especificaciones recomendadas por grupos 

reconocidos de expertos (5-8) y las últimas 

posiciones las ocupan especificaciones 

derivadas de las prestaciones medias de los 

métodos actuales (estado del arte), como 

por ejemplo las especificaciones mínimas de 

consenso entre Sociedades Científicas 

Españolas (SEQC, AEBM, AEFA, SEHH) (9-

12). 

El estado del arte de los laboratorios 

participantes en los programas de garantía 

externa de la calidad de la SEQC se publica 

anualmente en la evaluación final de los 

programas de Garantía Externa de la Calidad, 

elaborada por el Comité de Garantía de la 

Calidad y Acreditación de Laboratorios (13-

20).

La Comisión de Calidad Analítica ha 

difundido ampliamente el uso de las 

especificaciones de la calidad analítica en el 

control interno y externo del proceso 

analítico (21-27), en la validación médica de 

los resultados (valor de referencia del 

cambio) (28-30), y en el sistema de gestión 

de la calidad (31-33).

La Comisión de Programas Externos 

utiliza, desde el año 2005, las especi-

ficaciones derivadas de la variación biológica 

en los informes mensuales (figura 1). Sin 

embargo, los programas incluyen también 

magnitudes sin datos conocidos de variación 

biológica y, para solventar esta carencia, este 

documento explica el modelo desarrollado 

por la Comisión de Calidad Analítica 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 

enero 2013.

Recomendación para el uso de las especificaciones de la calidad analí�ca 
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Objeto y campo de aplicación

El objeto de este documento es 

establecer unas recomendaciones para que 

los laboratorios clínicos identifiquen 

claramente las especificaciones de la calidad 

analítica de todas las magnitudes biológicas 

incluidas en los Programas de Garantía 

Externa de la Calidad de la SEQC y las utilicen 

correctamente.

Desarrollo

Las especificaciones de la calidad 

analítica basadas en la variación biológica 

proceden de la última actualización, 

publicada en Enero 2014 (4).

El modelo establecido para calcular 

el estado del arte (prestación de los métodos 

analíticos actualmente utilizados en nuestro 

entorno) obtenido a partir de todos los 

programas desarrollados en el año 2011, es 

el siguiente: 

Se toman los resultados obtenidos 
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por los participantes y, para cada magnitud, 

se calcula la diferencia porcentual de cada 

resultado respecto al valor diana (media del 

grupo específico), se ordenan dichas 

diferencias de menor a mayor y se describen 

los percentiles 10, 20, 30, etc. hasta 90, 95 y 

100.

 Si se conoce la variación biológica (VB), 

se toma como especificación la VB 

óptima cuando este valor se sitúa entre 

los percentiles 95 y 100, la VB deseable si 

está entre los percentiles 80 y 90 y la VB 

mínima si coincide con el percentil 80 o 

inferior.

 En las magnitudes sin valores de varia-

ción biológica intra e interindividual 

conocidos, se define como especi-

ficación el valor de la desviación 

porcentual correspondiente al percentil 

90.

Un ejemplo de este tipo de cálculo se 

muestra en la tabla 2.

En las tablas 3 a 5 se presentan las 

especificaciones que se utilizan desde enero 

2014 y  en adelante  para  todas  las 

magnitudes incluidas en los programas de 

Garantía Externa de la Calidad de la SEQC, 

así como el criterio utilizado para su 

definición.

Modificación de especificaciones

Las especificaciones basadas en el 

estado del arte son dinámicas, modificables 

en el tiempo a causa de los cambios y 

mejoras metodológicas. Por tanto, esta 

Comisión revisará el estado del arte de los 

laboratorios participantes y, si procede, 

modificará la especificación de alguna 

prueba al inicio de cada programa. 

Asimismo, la Comisión de Calidad 

Analítica revisará los casos concretos que 

merezcan un tratamiento particular, como 

por ejemplo la especificación derivada de la 

variación biológica para alfa-amilasa en 

orina, magnitud con una regulación 

homeostática muy débil. 

Por ejemplo, en febrero 2014 se han 

revisado las especificaciones de la mayoría 

de las magnitudes siguiendo la actualización 

realizada  en  la  base  de  datos  de Variación 

Biológica. Además se han añadido las 

magnitudes nuevas que estaban en fase 

piloto el año anterior.

Recomendaciones

El laboratorio individual observará la 

especificación recomendada por la SEQC en 

su informe mensual (figura 1, información 

circundada por el óvalo rojo, en la parte 

inferior-derecha). Si su resultado no cumple 

la especificación, es decir, si la desviación de 

su resultado supera el límite especificado, 

debería de actuar en consecuencia.

Cada laboratorio tiene que tener 

definido su criterio de actuación, en base al 

informe del programa de garantía externa de 

la calidad. 

Por ejemplo: cuando un resultado de 

una magnitud biológica incumple el límite, 

registrar una incidencia, investigar las causas 

de la desviación y decidir si requiere acción 

inmediata o si debe confirmarse con otro 

dato más de la misma característica. Pero 

cuando son dos o más resultados los que no 

alcanzan la especificación recomendada 

para una misma magnitud, sean conse-

cutivos o no, abrir una acción correctiva.

Ejemplos de circunstancias que 

pueden ser la causa de este tipo de 

problemas son:

 no haber codificado correctamente el 

método anal ít ico ut i l izado 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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       correcto

 haber enviado al programa externo un resultado, cuya validación 

técnica fue incorrecta

 haber rechazado 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:

 Corrección de error sistemático

 Descubrimiento de error en el valor asignado del calibrador, por 

parte del proveedor

 Problemas de trazabilidad del material calibrador

No se recomienda proponerse como objetivo cumplir las 

especificaciones mínimas de consenso entre Sociedades Científicas 

Españolas (34), porque implica rebajar la exigencia de calidad a la 

proporcionada por el 10% de los peores laboratorios del país.
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