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Introduccion

Desde 1976 existe en cada una de las tres sociedades cientificas
que suscriben este documento una comisién de calidad. A partir de
entonces y hasta la actualidad, han evolucionando tanto en su ac-
tuacion como en sus objetivos, pasando del clasico control a la eva-
luacién y la gestion total de la calidad.

Las comisiones inician sus actividades como organizadores de
programas de control de calidad hacia el afio 1980 y difunden su
campo de actuacién a las diferentes especialidades del laboratorio
clinico. Sus caracteristicas comunes han sido y son las siguientes:

- Confidencialidad como criterio ético esencial.

- Utilizacién de materiales de control sin valor asignado, utili-
zando los valores centrales remitidos por los participantes como
puntos de comparacién.

- Cobertura de un amplio rango de concentracién de las magni-
tudes que se controlan, incluyendo valores criticos para la toma de
decisiones clinicas.

- Independencia de empresas comerciales.

Ademas, las tres sociedades promueven la implantacién de siste-
mas de gestion de la calidad en los laboratorios, definen especifica-
ciones de la calidad dentro de sus organizaciones y organizan accio-
nes formativas sobre temas relacionados con la calidad.

Otra caracteristica comiin de estos programas es su amplia distri-
bucién geografica, con participantes procedentes de todas las comu-
nidades autonémicas y con los mismos tipo y variedad de laborato-
rios (hospital, asistencia primaria, ptblicos y privados), represen-
tando de forma completa y real la prestacion sanitaria de los
laboratorios clinicos espafioles.

Recientemente, se ha creado un comité de expertos interdiscipli-
nario formado por representantes de las tres sociedades de ambito
nacional con programas de garantia externa de la calidad. El propdsito
de dicho comité, en una primera fase, es definir las especificaciones
de las magnitudes bioquimicas basicas propuestas y, posteriormente,
revisar periédicamente dichas especificaciones para su permanente
actualizacién y estudiar la ampliacién de otras magnitudes analiticas.

Para la elaboracién de este documento, se ha utilizado el criterio
procedente de la Conferencia de Consenso Internacional de Estocol-
mo de 1999, que definié las especificaciones de la calidad analitica
en el laboratorio clinico seglin un modelo jerarquico con cinco alter-

nativas relacionadas con la satisfaccién de las necesidades de los
médicos en su uso de los datos del laboratoriol2:

- Acotar la variacién analitica con efecto en los resultados clinicos.
Estan descritos Ginicamente para deteccién del hipotiroidismo3, eva-
luacién del riesgo de enfermedad cardiaca y del cancer de prostata3,
diabetes mellitus4, infarto agudo de miocardio® y seguimiento de pa-
cientes diabéticos® y de pacientes con tumor testicular”.

- Acotar la variacién analitica con efecto en las decisiones clini-
cas generales, que suelen ser el diagnéstico y cribado, asi como el
seguimiento de pacientes y el prondstico y la evaluacién del efecto
del tratamiento. En el primer caso, se compara el resultado de un
paciente con un valor cut-off o un intervalo de referencia poblacio-
nal, lo que requiere acotar la desviacién analitica. En el segundo ca-
so, se comparan varios resultados consecutivos del mismo paciente,
para lo que se debe minimizar la imprecisién analitica. En ambos ca-
sos, las especificaciones de la calidad se derivan de los valores de va-
riacion biolégica individual e interindividual, descritos para 287
magnitudess®.

- Recomendaciones de grupos de profesionales, como el National
Colesterol Education Program Laboratory Standardization Panell® y
las Guias propuestas para el control interno de la calidad analitica
en el laboratorio clinico!’-14,

- Especificaciones propuestas por ley, como CLIA en EE.UU.15 y
Richtlinie en Alemania® o por organizadores de programas de eva-
luacién externa de la calidad.

- Estado de la técnica (recomendaciones de programas de inter-
comparacion y fabricantes)!718,

En el cuarto nivel se encuentra el criterio seguido en este docu-
mento, cuyo punto de partida serian los datos disponibles en los dos
programas de garantia externa de la calidad de alcance en todo el
territorio espafiol (programa de supervisién externa de la calidad
[PSEC] de AEFA-AEBM y programa de garantia externa de la calidad
[PGCLC] de la SEQC).

El desarrollo de este trabajo conjunto ha sido posible, entre otras
cosas, porque las caracteristicas de los programas son parecidas:

- Periodicidad mensual, siguiendo el afio natural.

- Elaboracién de certificados de inscripcién y participacion.

- Proceso informatizado de los resultados emitidos por los labo-
ratorios participantes.
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