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En septiembre de 1979, se celebré en Bruselas una
reunion de expertos convocada por la Organizacion
Mundial de la Salud para analizar los programas de
control de calidad de laboratorios clinicos y de salud
publicz en paises europeos. Las recomendaciones de es-
te grupo fueron publicadas por la Oficina Regional de
la OMS en Copenhague en el documento EURO Re-
ports and Studies No. 36.

Este documento se ha de considerar como una guia
general para la organizacion de programas con las mo-
dificaciones o adaptaciones que las circunstancias de
cada pais requieran. Esta condicion es ain mas impor-
tante para la organizacion de programas en paises en
desarrollo donde los recursos materiales o la experien-
cia técnica pueden diferir de aquellos que prevalecen en
los paises desarrollados y que se tomaron como base pa-
ra la organizacion de programas de control de calidad.

I. Control de calidad interno

La préactica de control interno de la precision y exacti-
tud de los resultados comenzoé en los paises desarrolla-
dos hace va varias décadas, pero es bastante reciente en
los paises en desarrollo. Se puede decir que en un 25 a
30% de los laboratorios de los paises menos desarrolla-
dos no hay programas de control de calidad. En algu-
nos paises el control se hace solamente a nivel central y
no existe a nivel regional o periférico.
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La meta de la OMS es que los programas de control
de calidad se establezcan en todos los paises y a todos
los niveles para mejorar la prevencion y diagnostico de
las enfermedades y el tratamiento y rehabilitacion de
pacientes, independientemente del lugar donde habiten.

La OMS no ha establecido normas para el control de
calidad interno. Se puede realizar este control de una
manera muy eficaz utilizando métodos diferentes. Para
estimular la practica de control de calidad interno como
rutina diaria, la OMS ha organizado una serie de cursos
en Africa, América, Medio Oriente y Asia, senalando la
importancia del laboratorio en la atencion de salud. En
estos cursos, la ensefianza de los métodos de control de
calidad es eminentemente practica e incluye la verifica-
cion de la precision y de la exactitud de los resultados,
preparacion de cartas de control de calidad, analisis
estadistico de resultados y preparacion del material ne-
cesario para programas de control de calidad interno y
externo. En los altimos dos afios se han organizado 17
cursos siendo el proposito final el de cooperar con los
paises para la organizacion de programas nacionales.
Al final de cada curso los asistentes pueden, si lo dese-
an, participar en el Programa Internacional de Control
de Calidad que la OMS organiza en varias disciplinas.
Para quimica clinica la OMS ha organizado un progra-
ma en colaboracion con uno de sus Centros (Wolfson
Research Laboratories en Birmingham). Actualmente
este programa incluye mas de 180 laboratorios en 65
paises. Los laboratorios reciben mensualmente sueros
liofilizados incluyendo 15 de las substancias que mas
comunmente se analizan en sueros de pacientes. Los
participantes se identifican por un numero de cédigo y
reciben informacion precisa sobre los criterios que se
usaran para juzgar la calidad de los resultados y los cal-
culos estadisticos que se hardan. Mensualmente se les
envia un informe sobre sus resultados y pueden compa-
rarlos con los de los otros laboratorios, todos éllos iden-
tificados por codigo. Pueden asimismo comparar sus



resultados con los obtenidos por mas de 300 laborato-
rios del Reino Unido y con los laboratorios que usan el
mismo método. Periddicamente la OMS envia expertos
para que visiten los laboratorios que participan en el
programa, analicen los problemas y propongan solu-
ciones para mejorar los resultados.

Ademas del desconocimiento de la metodologia, los
paises en desarrollo suelen sefialar el alto costo del ma-
terial como impedimento para la practica de control de
calidad interno. Por esta razon, la OMS ha elaborado
una guia practica para la preparacion de sueros contro-
les, a bajo costo. El documento contiene una serie de 43
diapositivas que muestran los pasos mas importantes de
la preparacion. Esta guia se puede utilizar para la pre-
paracion de material necesario a distintos niveles desde
un solo laboratorio, hasta grupos de 5 a 10 laboratorios
o grandes volumenes para programas nacionales. Esta
guia ha sido redactada por los Dres. Kenny y Eaton co-
mo consultores de la OMS, y se puede obtener en las
Oficinas Regionales; por ejemplo los colegas espaioles,
pueden pedirla a Copenhague. El codigo de identifica-
cion de este documento es LAB 81.4. Se ha publicado
en inglés v se esta traduciendo al francés. Seguramente
nuestra oficina de Washington hara la traduccion al es-
panol. Ademas, los paises pueden solicitar la autoriza-
cion de la OMS para la traduccion a otros idiomas.

Para finalizar ¢l tema de control de calidad interno,
digamos que es aconsejable preparar el material a nivel
central y distribuirlo a los laboratorios regionales y pe-
riféricos. Pero si ésto no se puede hacer, los laborato-
rios pueden preparar sus propios SUeros y, aunque no es
el material ideal, pueden hacerlo utilizando el suero ex-
cedente de pacientes.

I1. Control de calidad externo

Como ustedes saben, la nueva terminologia trata de
evitar la palabra control prefiriendo llamar a este proce-
dimiento evaluacion de la calidad.

Estos programas pueden ser: internacionales, na-
cionales o regionales.

Tomemos los programas nacionales como ejemplo
para analizar los distintos componentes y comentar las
recomendaciones de la OMS en relacién con cada uno
de ellos.

1. Organizacion de programas nacionales
de control de calidad.

La OMS recomienda que los organizadores sean
cientificos o técnicos autorizados por el gobierno apo-
yados por un grupo de asesores. No es conveniente que
los organizadores tengan formacion administrativa so-
lamente ya que los conocimientos técnicos de laborato-
rio son esenciales para asegurar el éxito del programa.
Los organizadores deben tener gran experiencia en el
trabajo de laboratorio para aconsejar a los participan-
tes cuando lo necesiten. En realidad ésta es la actividad
mas importante de un programa de control de calidad y
si no se cumple con éxito los participantes pierden pron-
to confianza en el programa. )

Dentro de estas normas generales cada pais designa al
grupo que considera mas idoneo, por ejemplo:

— En la Repiblica Popular China, el Gobierno ha
confiado la organizacion del programa nacional de

control de calidad al Centro Nacional de Laboratorios
Clinicos, en Beijing. Periodicamente un grupo de direc-
tores de laboratorios se retine para analizar el programa
y sugerir cambios si son necesarios, sobre la base del
andlisis de la actuaciéon de cada laboratorio.

— En el Reino Unido, el Departamento de Salud y
Segurida Social, ha confiado la organizacion del
programa nacional de quimica clinica al Instituto de In-
vestigacion Wolfson, de Birmingham. Un grupo de ex-
pertos analiza periodicamente el programa.

— En la Republica Argentina, el gobierno ha autori-
zado al Centro de Control de Calidad v Estandariza-
cion, para que realice encuestas periodicas de control de
calidad.

— En la Republica Federal de Alemania hay varios
programas de control de calidad de los cuales los dos
mas importantes estdn auspiciados por las Asociaciones
Alemanas de Quimica Clinica, de Hematologia y de
Patologia.

— En Corea, el programa nacional de control de cali-
dad ha sido confiado a la Universidad de Seoul.

— En Portugal, el Ministerio de Asuntos Sociales ha
delegado la responsabilidad del programa en el Institu-
to Nacional de Salud.

— En Nigeria hay un programa de control de calidad
organizado por un grupo de hospitales y laboratorios
privados.

— En Francia, el Laboratorio Nacional de Salud del
Ministerio de Salud Publica encargd, por contrato, a la
Sociedad Francesa de Biologia la organizacion del
programa nacional de control de calidad.

— En Finlandia, la Sociedad de Quimica y Fisiologia
juntamente con la Liga de Hospitales, la Cruz Roja, la
Asociacion Meédica y los laboratorios privados, han
constituido un grupo que organiza y financia el progra-
ma. Este grupo cuenta con un comité técnico y otro ad-
ministrativo.

— En algunos paises del Ministerio de Salud Publica
presta apoyo financiero a grupos de laboratorios para
la organizacion de programas regionales, por ejemplo,
en algunos estados de la India.

— Finalmente, en algunos paises los programas na-
cionales se organizan con el auspicio y la colaboracion
de organismos internacionales, por ejemplo, en Tailan-
dia con el apoyo técnico y financiero de la Federacion
Internacional de Quimica Clinica y de la OMS y en In-
donesia, donde el programa se esta organizando con el
apoyo técnico de la OMS.

2. Seleccion de laboratorios y numero
de participantes

La OMS recomienda que todos los laboratorios ya
sean estatales o privados, dependientes del Ministerio
de Salud Publica como los laboratorios hospitalarios, o
del Ministerio de Educaciéon, como lo son en algunos
paises los laboratorios de Hospitales-Escuela o de otros
ministerios, como los laboratorios militares, participen
en el programa nacional de control de calidad.

En general se puede decir que no se debe comenzar un
programa de control de calidad con un nimero muy li-
mitado de participantes ya que el analisis de los resulta-
dos no tendra valor estadistico. Ahora bien, si los orga-
nizadores no cuentan con experiencia previa, tampoco
es aconsejable comenzar el programa con un grupo de-
masiado numeroso que no permita el analisis de los re-
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sultados y la comunicacién con los participantes en
tiempo util.

En los paises en desarrollo, el programa debiera co-
menzar con un grupo de 50 a 70 laboratorios y aumen-
tar el niimero, en fases sucesivas cuando los organiza-
dores lo consideren conveniente para el buen desarrollo
de programa.

3. Financiacion de programas

En muchos paises desarrollados los programas son fi-
nanciados por los participantes. Sin embargo, la parti-
cipacion gratuita estimula a los laboratorios a intervenir
en el programa. Esta consideracion es muy importante
para los paises que van a comenzar programas. El Mi-
nisterio de Salud Publica, sobre todo en los paises en
desarrollo, debiera financiar los programas y la inver-
sion estaria plenamente justificada por el beneficio que
significa el mejoramiento de la prevencion y diagnosti-
co de enfermedades, proceso en el cual los laboratorios
tienen una funcion esencial.

4. Participacion voluntaria u obligatoria

En lo que se refiere a las bases de participacion volun-
taria u obligatoria, la experiencia ha demostrado que lo
mas conveniente es comenzar el programa invitando a
los laboratorios a participar voluntariamente hasta que
los participantes comprendan plenamente los fines y la
utilidad del programa y que los organizadores de-
muestren que son técnicamente dignos de la confianza
de los participantes. En realidad, hay programas con
bases voluntarias que operan muy eficazmente como el
programa del Reino Unido y otros, no menos eficaces,
que tienen bases obligatorias como los programas ale-
manes. Cada pais debe estudiar cuidadosamente lo que
serda mejor aceptado por sus laboratorios y decidir de
acuerdo a sus circunstancias.

5. Identificacion de los laboratorios

Para la identificacion de los laboratorios que partici-
pan en el programa es esencial adoptar el sistema de co-
digo, es decir, que la identidad del laboratorio sea cono-
cida solamente por la persona o grupo de personas que
analizan el suero control. El organizador debe dar todas
las garantias de que en ningin caso revelara la identidad
del laboratorio o informara de los resultados de un la-
boratorio a los otros participantes. Los participantes
podran comparar sus resultados con los de los otros la-
boratorios, pero desconoceran la identidad de los labo-
ratorios que producen estos resultados. El anonimato
no debe, sin embargo, bloquear la posibilidad de ayuda
a los laboratorios que la necesitan. Por ejemplo, si los
resultados imprecisos o inexactos de un laboratorio se
deben al uso de equipos viejos y si el laboratorio opera
bajo el Ministerio de Salud Publica, se puede solicitar la
compra de equipos nuevos para ayudar al laboratorio.
En este caso, es claro que los administradores del Minis-
terio querran saber el destino de la inversion.

Algunos paises, como Holanda, tienen programas
donde la identidad de cada laboratorio es conocida y los
participantes se reinen periédicamente para conversar
sobre los problemas que han encontado y las soluciones
que se han dado. Aunque esto parece dar buenos resul-
tados en Holanda, la base del anonimato parece ser la
mas facilmente aceptada por los laboratorios.
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6. Sueros controles

— En cuanto a la naturaleza y composicion de los
sueros controles que se deben utilizar en un programa
de control de calidad, la OMS aconseja el uso de sueros
de origen animal y que los sueros de origen humano se
utilicen solamente cuando sea estrictamente necesario
como por ejemplo, para la determinacién de proteinas
por métodos inmunologicos o de ciertas enzimas. Esto
tiene su fundamento en problemas éticos y de salud
planteados por ciertas firmas comerciales que practican
la compra de sangre humana, a bajo costo, en paises
pobres, muchos de éllos con graves problemas de nutri-
cion, para revender a un alto precio a veces a los mis-
mos paises, los derivados preparados con la sangre.

El control de los analisis de la mayoria de las substan-
cias que se determinan en sueros de pacientes, se puede
realizar usando sueros controles de origen animal cuya
composicion, en algunos casos, es muy similar a la del
suero humano. Por ejemplo, el suero porcino se utiliza
en la Repiiblica Popular China para control de calidad.
En algunos casos hay que variar la concentracion de al-
gunas substancias para imitar la concentracion en suero
humano, por ejemplo el potasio y el urato en el suero
bovino.

— En cuento al uso de sueros liquidos o liofilizados,
el suero liquido estabilizado ofrece muchas ventajas. Es
mas economico, evita errores de reconstitucion, de
mezcla y pipeteo, etc. Su preparacion requiere menos
equipo. Hasta ahora en paises tropicales con muy alta
temperatura, se prefiere el suero liofilizado para asegu-
rar la conservacion de algunas substancias. Si se usan
sueros liofilizados, el organizador debe dar instruc-
ciones muy precisas para la reconstitucion y uso del
suero.

La condicion esencial, independientemente del uso de

sueros liquidos o liofilizados es la buena calidad del
producto y la homogeneidad y estabilidad de las subs-
tancias a analizar. Los participantes tenderan a men-
cionar la mala calidad de los sueros como causa de sus
errores. El organizador debe tomar todas las pre-
cauciones para asegurar la buena calidad de los sueros
que distribuye.
Si no es posible preparar localmente sueros homoge-
neos y estables, es conveniente usar sueros comerciales
aunqgue tampoco es aconsejable depender totalmente de
firmas comerciales. Los laboratorios deben esforzarse
para producir localmente el material, lo que, entre otras
ventajas, reducira su costo y asegurara el aprovisona-
miento.

— Otro aspecto importante de un programa de
control de calidad es el método para la determinacion
de la concentracion de las substancias en los sueros
controles y que se usara como promedio para evaluar el
trabajo de los laboratorios. En algunos paises como la
Republica Federal de Alemania, la determinacion de es-
te valor esta a cargo de laboratorios de referencia. La
industria solicita la cooperacion de Asociaciones Profe-
sionales las cuales designan los laboratorios de referen-
cia para cada substancia. Otros paises, como el Reino
Unido, usan el sistema de ‘‘consenso’’ tomando como
valor promedio de referencia el promedio de los valores
obtenidos por todos los participantes excluyendo los re-
sultados marginales de acuerdo a criterios precisos.
Ambos sistemas tienen ventajas y desventajas. En el sis-
tema de laboratorios de referencia, la primera dificul-
tad esta en identificar los laboratorios que retinan las



condiciones 6ptimas para actuar como tales; ademas, si
el nimero es muy pequefo, el resultado incorrecto de
uno de ellos influira en gran medida, en el valor prome-
dio; en el caso de que los valores dependan del método,
hay que identificar gruos de laboratorios de referencia
para cada método. En el sistema de ‘‘consenso’ los re-
sultados no se ven afectados por los valores incorrectos
pero el sistema tiene la desventaja de que puede no
reflejar los resultados Optimos que en algunos casos al-
canzan una minoria.

Cualquiera sea el método que se elija para asignar va-
lores a los sueros que se han de distribuir, los partici-
pantes deben ser informados del procedimiento que se
ha seguido.

7. Frecuencia de distribucion

La distribucion mensual de sueros parece ser la mas
apropiada. No es conveniente, sobre todo al principio
del programa, abrumar a los participantes con envios
muy frecuentes porque, entre otras cosas, hay una ten-
dencia en los laboratorios a considerar el analisis de este
material como control interno. Tampoco los intervalos
de distribucion deben ser muy largos porque el progama
sera ineficaz. Si la distribucion es mensual, los organi-
zadores tienen tiempo suficiente para analizar los resul-
tados y comunicarse con los participantes. Se debe ele-
gir una frecuencia de distribucion que permita una
buena preparacion del material a distribuir y un analisis
cuidadoso de los resultados de los laboratorios. Algu-
nos ejemplos que muestran la diversidad de frecuencia
en los distintos paises son los siguientes: dos semanas en
el Reino Unido, mensual en algunos programas de la
India y Finlandia, seis semanas en la Republica Federal
de Alemania y trimestral en Francia, etc.

8. Criterios de evaluacion de los resultados

Otra caracteristica importante de un programa na-
cional de control de calidad es la definicion clara de los
criterios sobre los cuales el organizador se basara para
juzgar los resultados. Los limites de resultados acep-
tables se pueden fijar en porcentaje de desviacion en re-
lacion a los valores esperados o en una desviacion stan-
dard. Lo importante es que los participantes estén per-
fectamente informados de estos criterios y de los calcu-
los que el organzador hara.

En cuanto al tiempo que se debe dar a los laborato-
rios para analizar el material que reciben, parece que
una semana es el periodo mas conveniente. Si el plazo es
muy largo, el laboratorio se olvidara de procesar la
muestra. Una vez que el organizador recibe los resulta-
dos, debe comunicarse con los laboratorios en el tiempo
mas corto posible para permitirles asociar el analisis de
los resultados con los posibles errores que puedan haber
cometido. De esta forma, el programa cumplird tam-
bién una funcion educativa.

9. Presentacion de resultados

La presentacion del analisis de los resultados de los
laboratorios debe ser clara y precisa para que los parti-
cipantes puedan juzgar facilmente la calidad de su tra-
bajo y corregir errores si es preciso. En un programa de
la OMS se representan los resultados de los participan-

tes en histogramas, y solo recientemente advertimos que
algunos laboratorios no sabian interpretar esta repre-
sentacion.

10. Seleccion de los analisis
que se han de controlar

Lo ideal es controlar todos los analisis clinicos y de
salud puablica, pero el desarrollo del programa debe ser
gradual y al principio conviene seleccionar aquellos
analisis que sean mas representativos de la calidad gene-
ral del trabajo del laboratorio. Las pruebas enzimaticas
conviene dejarlas para una segunda fase; en la tercera
fase se puede expandir el namero de analisis a contro-
lar.

11. Cooperacion de la OMS

Finalmente, digamos que no es conveniente comer-
zar un programa de control de calidad si no existe la po-
sibilidad de ayuda a los laboratorios que producen re-
sultados de mala calidad. Para identificar fuentes de
error y sugerir soluciones se necesitan técnicos de labo-
ratorio con mucha experiencia. La OMS esta a la dispo-
sicion de los paises para colaborar técnicamente con
ellos en la planificacion, organizacion y ejecucion de los
programas hasta que se logre transferir la experiencia.
La OMS también ofrece cooperacion técnica para la
preparacion local de sueros controles y pone a la dispo-
sicion de los paises el Suero Internacional de Referencia
para asignar valores para electrolitos. Este suero esta
depositado en los Centros para Enfermedades Transmi-
sibles (CDC), Atlanta, Estados Unidos y se puede obte-
ner dirigiéndose a la Unidad de Laboratorios de Salud
de la OMS en Ginebra.

La OMS ha publicado varios documentos sobre con-
trol de calidad en las distintas disciplinas de laborato-
rio. En lo que se refiere a quimica clinica podemos ci-
tar: **Principios de Control de Calidad’* preparado por
el Profesor Whitehead, y otro manual que en este mo-
mento esta en prensa escrito por el profesor Stamm:
“Programa Basico para el Control de Analisis Cuanti-
tativos en Quimica Clinica'’. Este manual se puede uti-
lizar para la practica diaria de control de calidad y para
la ensefianza de esta disciplina ya que incluye numero-
sos ejercicios. Tenemos asimismo en preparacion una
guia para la organizacién de programas nacionales de
control de calidad, especialmente en paises en desa-
rrollo.

Para terminar les diré que la OMS ha designado los
siguientes Centros Colaboradores para el desarrollo de
los programas de Control de Calidad y Estandariza-
cion:

— Centres for Disease Control (CDC) Atlanta, Estados

Unidos.

— National Bureau of Standards (NBS) Washington,

Estados Unidos.

— Wolfson Research Laboratories, Birmingham, Reino

Unido.

— Max-Planck Institut, Munich, Republica Federal de

Alemania.

— Bispebjerb Hospital, Copenhague, Dinamarca.
— Central Public Health Laboratory, Riyad, Arabia

Saudita.
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