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NRL: Laboratorio Nacional de Referencia en 
Serología, fundada en 1983.  
Trabaja en mas de 70 países en mas de 2000 Lab y 
Bancos de Sangre
Software Qconnect creado en 2001
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Organización sin fines de lucro que promueve la calidad de las 
pruebas para enfermedades infecciosas, a nivel mundial.

Credenciales:
❑ Centro colaborador de la OMS desde 1985
❑ Certificado según el estándar de gestión AS/NZS Norma ISO 

9001:2008 
❑ Licenciado por TGA bajo el Código de Buena Práctica de 

fabricación - Sangre humana y Tejido: 2000 
❑ Acreditación como Laboratorio de Pruebas Médicas; Cumple 

con ISO/IEC 15189: 2007 
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Cuando cambia el lote de 
reactivo, puede cambiar la 
media del control interno
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� ¿La prueba infecciosa mantiene una distribución gaussiana a lo largo del tiempo?

� ¿La estrategia de fijar la media y 2SD partiendo de los primeros 20 datos es correcta?

� ¿Por qué puede ser normal que cambie la media del control cuando cambie de lote de 
reactivo?

� Cuales son las diferencias mas relevantes entre una prueba infecciosa y una prueba de 
Química… al momento de analizar el control de calidad interno. 

Si cambia la media del control interno - al 
cambiar de lote de reactivo podemos decir 

que:
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15-20 resultados de QC no 
representan la variación propia en 
una prueba serológica infecciosa

No se recomienda 
fijar la media con 20 

datos

Se recomienda fijar 
Limite Inf. y Limite 

Sup.
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Limites 
NRL / 

Limites 
propios
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Fuentes de Variación de 
alto impacto en los 

resultados

✔ Lote de Reactivo

✔ Instrumento o equipo de medición 

✔ Calibración y mantenimiento del 
equipo 

✔ Operador

✔ Condiciones de almacenamiento y 
transporte

✔ Condiciones ambientales
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Se mide la Función Biológica: 

• La capacidad que tiene el anticuerpo de 
enlazarse al antígeno y viceversa

• No se mide cuanto hay de Ac en una 
muestra, ni estimamos la cantidad de 
moléculas de Ac hay en la muestra. 

• Lo que se mide es cuan bien se enlazan los 
anticuerpos a los antígenos en su fase 

solida.

• Se busca presencia o ausencia de Ac.

El control de calidad 
Positivo no mide la 

seroconversión 

Paneles de seroconversión por 
días y semanas de infección 
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Revisión de los datos propios frente a su histórico

Revisión de los datos propios frente al 
Interlaboratorio en Tiempo Real 

Revisión de sus datos propios frente a los Limites 
NRL

Revisión de sus datos propios frente a los Limites 
Propios del BS

Correlación entre el control independiente y control 
KIT

Cual es la mejor estrategia de seguridad para 
el análisis de resultados del control interno
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Revisión de 
los datos 

propios frente 
a su histórico
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Revisión de los 
datos propios 

frente a su 
histórico

Limites Qconnect (NRL)

Limites Propios

Limites Qconnect (NRL)

Limites Propios

Media propia Histórica

2DS Propias 

3DS Propias 
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Revisión de los 
datos propios 

frente al 
Interlaboratorio 
en Tiempo Real 

2DS Interlaboratorio  
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Revisión de los 
datos propios 

frente al 
Interlaboratorio 
en Tiempo Real 
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Comparación interlaboratorio
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Positivo I
VIH Tipo I

Positivo II
VIH Tipo II

Positivo III
VIH Ag p24

Correlación con el 
control interno del 

Kit



Conclusiones 
� Las pruebas serológicas infecciosas son pruebas cualitativas, su objetivo principal es la identificación de 

presencia o ausencia de anticuerpos o Ags.

� Los calibradores son estándares que no tienen la misma trazabilidad metrológica que las pruebas de rutina 
(Química).

� Cada lote de reactivo y de calibrador traza un Cutoff (RLUs o Abs), que puede hacer que el comportamiento del 
control interno cambie.

� SI cambia el patrón de comportamiento del QC se debe abrir una investigación que identifique si el cambio es 
interno o ya general del lote en cuestión.

� Aprovechar la tecnología que en la actualidad para mejorar las herramientas actuales (Interlaboratiorios)  

� Implementar una estructura en Calidad Analítica que sea aplicable para las necesidades según el diseño de la 
prueba.

� Luego de la investigación y el análisis de resultados puede ser que debamos aprender a convivir con 
comportamiento diferente al que traíamos. 
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PREGUNTAS, DUDAS, 
COMENTARIOS, 
SUGERENCIAS
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