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El control intern de la qualitat dels procediments de mesura és un procés que
permet l'acceptacio o rebuig de les séries de mesures. Per a aquest procés
s'utilitzen regles de control, que s'estableixen per a cada procediment de
mesura tenint en compte les caracteristiques metrologiques del procediment en
guestio i els requisits metrologics per a la mesura de la magnitud que es tracti
1, 2).

Cal tenir present, pero, que per a cada procediment de mesura, el control intern
de la qualitat genera una proporcié de rebutjos falsos inherent a la regla de
control i del nombre de mostres de control. En la Taula 1 s'exposen les
proporcions de falsos rebutjos, previsibles estadisticament, corresponents a
diverses regles de control i utilitzant dos o tres mostres de control (3).

Quan s'infringeix una regla de control, ja sigui simple o multiple, la série de
mesures es rebutja. Quan passa aixo, el sistema de mesura s'ha de revisar i
s'’han de fer les accions correctores pertinents (tornar a calibrar, canviar algun
reactiu, etc.).

No obstant aix0, en la practica quotidiana és frequient, encara que incorrecte,
gue quan s'infringeix una regla de control es repeteixin les mesures en les
mostres de control sense revisar previament el sistema de mesura. Aquesta
practica sovint s'agreuja repetint les mesures de control més vegades, fins
aconseguir que O per atzard la regla no s'infringeixi. Aquesta actuacio
inadequada sol donar-se per desconeixement dels principis estadistics
associats a les regles de control i per justificar en una eventual auditoria que els
resultats dels pacients obtinguts aquell dia pertanyien a una série de mesures
que havia superat favorablement en control intern de la qualitat.

Una manera de vigilar el funcionament d'un sistema de mesura al llarg del
temps, per un costat, i el funcionament del control intern de la qualitat, també al
llarg del temps, per un altre, €s comprovar si hi ha hagut una proporcié de
rebutjos falsos superior a la prevista estadisticament. Partint d'aixo es pot
definir com a indicador de funcionament la proporcié de rebutjos (pr) observada
en un periode determinat:
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PR = (nR/ ntota|) * 100

on ng és el nombre de series de mesures rebutjades i nyta €S €l nombre total
de séries de mesures acceptades o rebutjades, que poden estar constituides
solament per les mostres de control.

Per tal de decidir si la proporcié observada és lI'esperada, cal estimar el seu
interval de confianca del 95 % (4). Si aquest interval inclou la proporcio teorica
esperada considerarem que la diferéncia entre les dues proporcions no és
significativa i, per tant, que tot ha funcionat com estava previst. En cas contrari,
considerarem que la diferéncia és estadisticament significativa i estudiarem les
causes d'aquest fet per establir les accions correctores pertinents.

L'obtencio d'una proporcio de rebutjos meés gran de I'esperada pot ser deguda a
les causes seguents:

- el sistema de mesura esta deteriorat (permanentment o
esporadicament),

« l'actuaci6 derivada d'infringir una regla de control: es repeteixen les
mesures de control sense revisar el sistema de mesura.

D'altra banda, cal tenir en compte que les previsions poden no complir-se i
obtenir més o menys rebutjos dels esperats degut a altres raons, com ara:

+ els estadistics (mitjana i desviacid estandard) estan mal estimats (5),

- alguns dels suposits d'aplicaci6 (aleatorietat, gaussianitat) del sistema de
control no es compleixen (6),

+ la quantitat prevista de rebutjos falsos esta mal calculada.

Exemples

Els exemples que segueixen son casos reals observats en el Laboratori Clinic
de I'Hospital Universitari de Bellvitge.

+ En el nostre laboratori per al control intern de la qualitat de la mesura de
la concentracio de massa de [3,-microglobulina en el serum utilitzem la
regla de control 135 i dues mostres de control. Durant I'any 2006 la
proporcié de rebutjos va ser 1,63 % , mentre que la proporcié de rebutjos
falsos prevista estadisticament és 0,52 %. Com que l'interval de
confianca del 95 % de la proporcié observada €és [0,04 - 4,16] %
(distribucié de Poisson, donat que p < 10 %) i inclou la proporcio
esperada, concloem que la proporcié de rebutjos observat ha estat la
que correspon a la proporcio de rebutjos falsos prevista.

« Pel contrari, amb la mateixa regla de control i també dues mostres de
control, en el cas de la mesura de la concentraci6 catalitica de
triacilglicerol-lipasa en el serum, durant el mateix periode, la proporcioé



de rebutjos va ser 20,00 %. Com que l'interval de confianca del 95 % de
la proporcié observada és [15,45 - 25,48] % (distribucio binomial, donat
que p > 10 %), que no inclou la proporcio esperada (0,52 %), concloem
que la proporcio de rebutjos observat ha estat molt més gran que la que
correspon a la proporcié de rebutjos falsos prevista. Per tant, caldra
estudiar-ne les causes i prendre les accions correctores apropiades.

Per a la mesura de la concentracié de massa de tacrolimus en la sang la
regla de control utilitzada és 2, i tres mostres de control. Durant el
mateix periode, la proporcié de rebutjos va ser 11,43 %; com que
I'interval de confianca del 95 % de la proporcio observada és [7,98 —
16,07] % (distribucié binomial, donat que p > 10 %) i la proporcio de
rebutjos falsos prevista estadisticament és 4,56 %, arribem a la
conclusié que la proporcié de rebutjos observat ha estat més gran que la
prevista. Per tant, caldra estudiar-ne les causes i prendre les accions
correctores apropiades.
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Taula 1. Proporcions de falsos rebutjos, previsibles estadisticament,
corresponents a diverses regles de control i utilitzant dos o tres mostres de

control (3).

Mostres de control

Regla de control

Rebutjos falsos

2 12 9,12 %
2 1 256 2,48 %

2 1 3 0,52 %

2 1356 0,08 %

2 2 2 0,104 %

2 2 55 0,0077 %
2 2 3 3,38:10™ %
2 2 356 8:10° %

2 135 /224/Rus 1,0 %

3 12 13,68 %

3 1256 3,72 %

3 1 3 0,78 %

3 1 3.5 0,12 %

3 2 356 1,6:10° %
3 2 3 6,76 10 %
3 2 256 0,015 %

3 2 2 0,21 %

3 136 /(2 de 3)z5 /Ras 1,0 %
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