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En el laboratorio clinico la calidad se enfoca a la obtencion de:
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¢, Como vamos a garantizar la confiabilidad de los resultados?

-Actitudes

) -Aptitudes
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Control de calidad (CC):

Es el conjunto de actividades y mecanismos por el
cual se controla y vigila el cumplimiento de los
requisitos de calidad especificados

Son todos los mecanismos, acciones, herramientas
gue realizamos para detectar la presencia de error
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CLSI:

MDeterminar el desempefio de los métodos

Adentificar las estrategias estadisticas para el CC

Aredecir el desempefio del CC
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FASE EXAMEN

) ACONTROL DE CALIDAD INTERNO

ACONTROL DE CALIDAD EXTERNO
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CONTROL DE CALIDAD INTERNG

Objetivo: Monitorear la imprecision que genera el
error aleatorio en los procesos de medicion para
garantizar la confiabilidad de los resultados en
terminos de precision, la reproducibilidad y Ia

estandarizacion de las condiciones de medicion
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CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Control: Producto con valores asignados para cada
uno de sus componentes, cada valor se acompana
de un intervalo admisible.

Producto liofilizado, liguido, etc. Con una matriz
sérica humana, sérica animal, serica mixta (humana

y animal) e
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CONTROL DE PRIMERA OPINION

5 Los materiales control utilizados de la misma casa comercial

gue el reactivo empleado para la determinacion
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Controles de procedencia independiente al de
los reactivos e instrumentos empleados para
la determinacion de las pruebas

(Esta es la recomendacion internacional, la calidad no se le
delega al fabricante del reactivo)
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Nnél os materiales de control de cal i
materiales de los calibradores para asegurar que el procedimiento
de CC proporcione una valoracion independiente del desempefio

del procedi miento de medici - -n en st
CLSI

ANnDeben utili zarse controles I ndepe.]

por el fabricante de | a prueba o 1

tener un sistema de monitoreo a largo plazo de los resultados de

control de calidad i nterno para ev.
NATA

NATA :National Association of Testing Authorities
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Disefnados para usarse en sus
propios sistemas de prueba

Valoracion independiente

Controles manufacturados con los
mismos materiales que los
calibradores

No esta optimizado para ningun
instrumento o sistema de reactivos
especifico

El control imita el comportamiento
del calibrador

Fabricados independientemente de
los reactivos y calibradores del
sistema

Menos sensible a los cambios en el
desempeiio del instrumento

Matriz humana

Mismo lote de control por un largo
tiempo

Afio 1

Reactivo del fabricante Lote 1

Control del fabricante Lote 1

Control de tercera opinién

Afio 2 Afo 3

Lote 2 Lote 3
Lote 2 Lote 3

Lote 1
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| COSTOS DE CALIDAD / COSTOS DE NO CALIDAD

LCostos de calidad en el L
'

laboratorio

Costos de calidad Costos de no calidad

/  \ / \
Realizacion Planificacion Costo por Costos

de CC para la repeticiones asociados a mal
(Evaluacion) calidad de controles y diagnostico y
., pacientes tratamiento
(Prevencion)
(Falla interna) (Falla externa)
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CALIDAD - COSTOS

)
@9 COSTOS
TOTALES DEL
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RESULTADOS CON ERROR:

) FALSOS
POSITIVOS

DX. TARDIOS
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MEJORIA
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AEXACTITUD
(Veracidad y precision) ||- CALIDAD DE LGOS
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CONTROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO

t CALIDAD

l ERRORES







