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Introduccion

Los resultados que proporciona el Laboratorio Ctindeben ser exactos (veraces y
precisos) para que permitan una interpretacioncelioorrecta y para que sean comparables con
resultados anteriores o posteriores, y entre thstilaboratorios.

Segun normas de gestion de la calidad, los Labawat€linicos deben comprobar la
veracidad de sus resultados y asegurar que s@bkeaza referencias establecidas. Los fabricantes
de productos para diagndstico in vitro deben gaanta trazabilidad de los valores asignados a
los calibradores.

Definiciones

Calibracion: conjunto de operaciones que establecen, en condigiespecificadas, la
relacion entre los valores de una magnitud indisguw un instrumento de medida o un sistema de
medida, o los valores representados por una mediderializada o por un material de referencia,
y los valores correspondientes de esa magnituidadak por patrones

Calibrador: material de referencia cuyo valor se utiliza comdable independiente en
una funcion de calibracion

Conmutabilidad de un material: grado de concordancia entre la relacion matemdtec

los resultados de medida obtenidos con dos proeetlios de medida para una magnitud
particular en un material, y la relacion mateméatibtenida para la magnitud en muestras de rutina
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Exactitud (de medida) grado de concordancia entre el resultado de we@icdn y un
valor verdadero del mensurando

Incertidumbre de medida: parametro, asociado al resultado de una mediqe,
caracteriza la dispersion de los valores que podazonablemente ser atribuidos al mensurando

Patron: medida materializada, instrumento de medida, nehtee referencia o sistema de
medida destinado a definir, realizar, conservagpraducir una unidad o uno o varios valores de
una magnitud para que sirvan de referencia.

Procedimiento de medida: conjunto de operaciones, descritas de forma d&@eci
utilizadas en la ejecucion de mediciones partieslaegin un método dado.

Trazabilidad metrolégica: propiedad del resultado de una medicion o de &l que
pueda relacionarse con referencias determinadaseramente a patrones nacionales o
internacionales, por medio de una cadena inintgridende comparaciones teniendo todas las
incertidumbres determinadas

Veracidad de medida:grado de concordancia entre el valor medio de aria de muchos
resultados de medida y un valor verdadero

Material de calibracioén (calibradores)

Los materiales para las calibraciones (calibradaes adquiridos por el laboratorio, en
nuestro caso son aportados por las empresas stiadoi®s de reactivos de acuerdo con las
condiciones establecidas en el procedimiento dedaddjcion. La trazabilidad del calibrador viene
especificada por el fabricante, asi como la valébrade cada uno de los calibradores. Es habitual
que la trazabilidad se describa citando un matdeakferencia certificado, un patron internacional
de la OMS o un procedimiento de medida de refegeliim ausencia de referencias establecidas a
nivel nacional o internacional, la trazabilidad geeeferirse a un calibrador interno de referencia.

Estos calibradores se procesan de acuerdo constasdciones del fabricante (ver Manual
0 PNT de cada analizador).

Deben conservarse en condiciones adecuadas parasevdeterioro.
Procedimiento

El primer paso consiste en la obtencion de loddiores adecuados (ver protocolos de
trabajo), y la preparacion/reconstitucion de losmas, segun normas del fabricante. Una vez
preparados, se procede a la calibracion (instronesisegun Manual de procedimiento)

A criterio del facultativo responsable se trabaja intervalos de aceptacion y rechazo.
Suelen estar definidos por el fabricante. Los iGogede aceptacion en curvas de regresion lineales
estan basados en el punto de corte de la reciegdesion, pendiente y coeficiente de correlacion.
En caso de no aceptar una calibracion, es necesgastr todo el proceso de calibracion.
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Las calibraciones se realizan siempre que:

Se introduce un parametro nuevo

Cuando caduca una calibracion

Cuando se cambia de lote de reactivo

Cuando se produzcan desviaciones a nivel de cod&atalidad interno o externo
siempre bajo criterio del facultativo responsable.

hwbdPRE

Todas las calibraciones vigentes se graban de fawumamatizada en los analizadores.
Pueden existir almacenadas distintas calibraciqguea® un mismo parametro, debido a la
utilizacion simultdnea de lotes de reactivos disirpara dicho parametro bioquimico.

Evaluacion a través de los controles de calidad

La valoracién de las calibraciones siempre tendréuenta los resultados de los controles
de calidad internos, y a largo plazo, los resukatiolos controles de calidad externos.

En el momento en el que se utilice por primera wmezalibrador con valores trazables,
debe esperar posibles cambios en el valor meda Iparmateriales de control interno y posibles
desviaciones en el control externo.
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