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Una préctica comun en los laboratorios clinicos es analizar muestras de control de
calidad al menos una vez al dia o cuando se procesen muestras de pacientes con
un minimo dos niveles de control. Esta practica es necesaria para garantizar que
los analizadores presentes en un laboratorio clinico presentan una calidad suficiente
y son adecuados para su uso. Con este fin, hace ya desde hace un tiempo que se
establecieron practicas de control estadistico. Una vez establecidas estas practicas,

debemos realizar una revision periddica con respecto a su idoneidad.

Analizar dos controles preferentemente de niveles de concentracion distintos una
vez al dia, es habitual y es indicativo de estar frente a una técnica con buen
desempefio. Pero no basta con solo procesar estas muestras control, se hace
necesario disponer de reglas de control personalizadas para cada analito para
mantener todo en control y asi minimizar el falso rechazo de resultados de la prueba

del paciente aceptables y la falsa aceptacion de resultados inaceptables.

Las reglas de control de calidad tienen su origen desde ya hace muchos afios, el
primero en mencionarlas fue Walter Shewhart en su documento titulado “Economia
del control de calidad”. Este es un trabajo en el se explican los tipos de distribucion,
los conceptos de dispersion y un sinnimero de formulas estadisticas. Es el punto
de partida si necesita entender los conceptos basicos de estadistica, se mencionan
un gran numero de calculos estadisticos de los cuales se usan algunos en el control

de calidad en el laboratorio clinico.



Fue en marzo de 1981 donde James Westgard junto a otros colaboradores,
presento un trabajo sobre las multireglas para el control de calidad en Quimica
Clinica en el laboratorio clinico, aca es donde aparece el concepto de “reglas de
control” para indicar un criterio para juzgar cuando una medicién de control
representa un valor normal o un valor fuera de rango con la menor probabilidad de

falso rechazo y la mayor probabilidad de deteccion de error.

Existe una variada cantidad de reglas que en la actualidad no se utilizan, El primer
algoritmo de multireglas que se comenz0 a utilizar en el control estadistico de los
procesos descrito por James Westgard utilizaba solo las reglas, 1 2s, 1 3s, 2 2s, R
4s, 4 1s, 10 x. Este algoritmo, era muy 0til en la época en el que el trabajo en el
laboratorio clinico era en gran parte manual y solo algunos procesos estaban
automatizados. En la actualidad y con el avance continuo en la calidad de los
resultados y en la incorporacion de nuevas tecnologias en los analizadores
utilizados para las mediciones en el laboratorio, vemos que algunas reglas utilizadas
por el algoritmo original de Westgard ya no son necesarias, ya no utilizamos la regla
1 2sylaregla 10 x se ha reemplazado por la 8x. Es asi que en el 2014 el algoritmo
tradicional paso a incorporar la Métrica Sigma para la determinacién de las reglas

configurando asi las nuevas Reglas Sigma Westgard.



