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Control de Calidad Analitico en el Laboratorio Clinico

REGLAS DE WESTGARD EN EL CONTROL DE CALIDAD INTERNO DEL LABORATORIO CLIiNICO

Las reglas de Westgard constituyen uno de los sistemas mas ampliamente utilizados en el Control de Calidad
Interno (Internal Quality Control, IQC) de los laboratorios clinicos modernos. Fueron desarrolladas por el Dr. James
O. Westgard con el propdsito de optimizar la deteccidon de errores analiticos y mejorar la confiabilidad de los
resultados emitidos por el laboratorio. Su aplicacidon permite identificar oportunamente fallas en el desempefio
analitico antes de que los resultados sean liberados, disminuyendo tanto el riesgo de informar resultados
incorrectos como la ocurrencia de rechazos innecesarios de corridas analiticas.

El sistema se basa en la aplicacidn de reglas estadisticas sobre los resultados obtenidos a partir de materiales de
control analizados rutinariamente junto con las muestras de pacientes. Estos resultados son representados
habitualmente mediante graficos de Levey-Jennings, en los cuales se comparan los valores obtenidos con la
media estableciday sus limites de desviacion estandar. De esta manera, el laboratorio puede monitorear de forma
continua la estabilidad y el comportamiento del método analitico alo largo del tiempo.

El principio fundamental del Control Estadistico de la Calidad consiste en asumir que un método analitico
correctamente controlado debe generar resultados de control distribuidos alrededor de una media esperada,
con una variabilidad predecible expresada mediante la desviacion estandar (SD). Cuando los resultados
comienzan a apartarse de ese comportamiento estadistico esperado, pueden evidenciarse problemas analiticos
que requieren investigaciony acciones correctivas. Las reglas de Westgard proporcionan criterios objetivos para
diferenciar entre variaciones aleatorias normalesy desviaciones que indicanun deterioro real del sistema analitico.

Una de las principales ventajas del sistema Westgard es su capacidad para detectar diferentes tipos de errores
analiticos. Entre ellos se incluyenlos errores aleatorios, caracterizados por variaciones impredecibles que afectan
laprecisiondelosresultados, ylos errores sistematicos, que producen desplazamientos constantes o progresivos
en una misma direccion y afectan la exactitud del método. Asimismo, las reglas permiten identificar tendencias
graduales, desplazamientos bruscos (“shift”), problemas de calibracidn, deterioro de reactivos, fallas en el
pipeteo, alteraciones instrumentales y efectos derivados de cambios ambientales o de operacién.

El sistema multirregla de Westgardrepresenta una evolucidonrespecto alos sistemas tradicionales basados enuna
solaregla de aceptacion o rechazo. Enlugar de depender Unicamente de un limite estadistico, combina multiples
reglas estadisticas que actuan de manera complementaria. Este enfoque permite incrementar simultaneamente
la sensibilidad del sistema —es decir, la capacidad para detectar erroresreales— y la especificidad —la capacidad
para evitar rechazos falsos de corridas analiticas que enrealidad se encuentran bajo control—.

La aplicacién adecuada de las reglas de Westgard constituye un componente esencial del aseguramiento de la
calidad en el laboratorio clinico, ya que contribuye directamente a la confiabilidad de los resultados emitidos y al
mantenimiento de la seguridad del paciente. Su correcta interpretaciéon requiere no solo comprender el
significado estadistico de cada regla, sino también relacionar las violaciones observadas con posibles causas
analiticasy conlas acciones correctivas apropiadas pararestablecer el control del proceso analitico.

Fundamento Estadistico de las Reglas de Westgard

Las reglas de Westgard se fundamentan en los principios estadisticos de la distribucidén normal o distribucion
gaussiana, la cual describe el comportamiento esperado de los resultados analiticos cuando un método opera
bajo condiciones estables y controladas. En un sistema analitico correctamente calibrado y con variabilidad
controlada, los resultados obtenidos para un material de control deben distribuirse alrededor de una media
establecida, formando una curva simétrica conocida como “campana de Gauss”.

Ladispersidonde losresultados alrededor de la media se expresa mediante la desviacion estandar (SD), parametro
estadistico que refleja la variabilidad natural del método analitico. A partir de esta distribucion estadistica es
posible definir limites de aceptaciony establecer la probabilidad de ocurrencia de determinados resultados. Bajo
condiciones normales de funcionamiento:

e aproximadamente el 68 % de los resultados deben encontrarse dentro de +1desviacion estandar (+1SD)
respecto alamedia;

e  aproximadamente el 95 % deben encontrarse dentro de +2 desviaciones estandar (2 SD);

e  aproximadamente el 99,7 % deben encontrarse dentro de +3 desviaciones estandar (+3 SD).

Estos principios estadisticos permiten interpretar la probabilidad de que un resultado de control sea
consecuencia Unicamente de la variacion aleatoria inherente al método o represente realmente una condiciéon de
error analitico. Por estarazon, los resultados que exceden los limites de +2 SD son considerados poco frecuentes
desde el punto de vista estadistico, mientras que aquellos que superan =3 SD son extremadamente improbables
enunsistema analitico estable.
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68% de losresultados dentrode + 1SD
95% delosresultados dentro de + 25D
99.7% de los resultados dentrode + 35D

Cuando estas situaciones ocurren, aumenta significativamente la probabilidad de que el sistema analitico esté
presentando algun tipo de desviacion o falla. Estas alteraciones pueden deberse a errores aleatorios, errores
sistematicos, problemas de calibracion, deterioro de reactivos, fallas instrumentales, variaciones ambientales o
errores operativos durante el procesamiento analitico. En consecuencia, las reglas de Westgard utilizan estos
limites estadisticos como criterios de decisidn para determinar cuando una corrida analitica puede aceptarse o
cuando deberechazarse e investigarse antes de liberarresultados de pacientes.

El fundamento estadistico de este sistema convierte al Control de Calidad Interno en una herramienta objetiva y
cientificamente sustentada para la vigilancia continua del desempefo analitico, permitiendo detectar
tempranamente desviaciones delmétodoy mantenerla confiabilidad de los resultados emitidos por ellaboratorio
clinico.

Principales Reglas de Westgard

Las reglas de Westgard constituyen un conjunto de criterios estadisticos diseflados para interpretar el
comportamiento de los controles internos de calidad y detectar distintos tipos de errores analiticos. Cada regla
posee una finalidad especifica y permite identificar alteraciones particulares relacionadas con precision,
exactitud, tendencias o desplazamientos del sistema analitico. La interpretacion adecuada de estas reglas
permite decidir si una corrida analitica puede aceptarse o si requiere investigacion y aplicacion de acciones
correctivas antes de liberarresultados de pacientes.

1. Reglal2S(12s)

Laregla12S se presenta cuando un Unico resultado de control supera el limite de +2 desviaciones estandar (+2 SD)
respecto alamedia establecida del material de control.

Regla 1,;: Unresultado de controlexcede + 25D

Enun grafico de Levey-Jennings, esto significa que el punto del control aparece fuera de lalinea de +2 SD o de -2
SD. Aunque el resultado aun puede encontrarse relativamente cercano a la media, estadisticamente representa
unavariacién menos frecuente del comportamiento normal del método analitico.

¢Porqué ocurre?

Desde el punto de vista estadistico, aproximadamente el 95 % de los resultados de control deberian encontrarse
dentro de +2 SD cuando el sistema funciona correctamente. Esto implica que alrededor del 5 % de los resultados
pueden aparecer fuerade +2 SD simplemente por variacion aleatoria normal.

95% de losresultados dentrode + 25D5% pueden exceder + 25D sin errorreal

Por esta razén, la regla 12S se considera principalmente una regla de advertencia y no una evidencia definitiva de
erroranalitico. Suobjetivo es alertar al analista sobre laposible aparicidon de un problemay motivaruna observacion
mas cuidadosa del sistema antes de aceptar o rechazar la corrida analitica.

Interpretacion practica

Cuando aparece unaregla 125, el sistema analitico puede encontrarse en cualquiera de las siguientes situaciones:

e el método puede estar funcionando normalmente y el resultado representar Unicamente variabilidad
estadistica esperada;

e puedeserelinicio de unatendenciaanalitica;
e puedeindicarel comienzo de un error sistematico leve;
e puederefiejar una alteracion temporal del sistema;

e  opuederepresentarunasefaltempranade deterioro analitico.
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Por este motivo, la regla 12S por si sola generalmente no justifica el rechazo automatico de la corrida. En lugar de
ello, se recomienda analizar el comportamiento de otros controles y verificar si se activan reglas adicionales de
Westgard.

Ejemplo practico
Supongamos un control de glucosa conlos siguientes parametros:
e Media: 100 mg/dL
e  Desviacionestandar(SD): 2 mg/dL
Loslimites serian:
e +1SD=102mg/dL
e +2SD=104mg/dL
e +3SD=106mg/dL
-1SD=98mg/dL
-2SD=96mg/dL
-3SD=94mg/dL
Media = 100 mg/dL + 25D = 104 mg/dL — 25D = 96 mg/dL

Sienuna corrida el resultado del controles 104,5 mg/dL, el punto se ubica porencima de +2 SDy se activa laregla
12S.

Sinembargo, esto no significa automaticamente que exista un problema grave. El analista debe evaluar:
e sjotrosniveles de control también muestran desviaciones;
e  siexisteunatendenciaprogresiva;
e sielcomportamiento previo del control era estable;

e  ysiotrasreglas como 225, 415 o 10x también se activan.
Siningun otro criterio indica error, la corrida puede aceptarse bajo vigilancia.
Situaciones en las que suele aparecer

Laregla12S puede observarse en multiples escenarios cotidianos del laboratorio, incluyendo:
e variaciones aleatorias normales del método;
e pequefasfluctuaciones de temperatura;
e cambiosleves de presion o humedad;
e variaciones temporales del sistema analitico;
® inicio de deterioro dereactivos;
e  pequefasvariaciones de calibracion;
e pipeteoligeramente impreciso;

e  presenciade microburbujas en el sistema de aspiracion.

En muchas ocasiones, el sistema vuelve a la normalidad en la siguiente corrida sin necesidad de intervencion
correctivaimportante.

Posibles causas analiticas

Entre las causas mas frecuentes se incluyen:
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e variabilidadinherente del método;

e  pipeteonocompletamente uniforme;

e mezclainsuficiente del control;

e  pequefasvariaciones térmicas;

® inicio de degradaciéndelreactivo;

e fluctuaciones eléctricasleves;

° presencia de burbujas;

e pequefasinestabilidadesinstrumentales.
Estas causas generalmente producen desviacioneslevesy transitorias.
Accionesrecomendadas

Cuando se activa laregla 12S, el analista debe actuar de forma preventiva pero sin generar rechazos innecesarios.
Las acciones recomendadas incluyen:

° revisar otros niveles de control;

e  verificarsiexistentendencias;

e  aplicarlas demasreglas de Westgard;

®  observarcorridas previas y posteriores;

e comprobar condiciones operativas basicas;

e  monitorear estabilidad del sistema.

En la mayoria de los casos, no se recomienda rechazar automaticamente la corrida Unicamente por una regla 12S
aislada.

Significado practico y limitaciones

Laregla12S posee una alta tasa de falsas alarmas cuando se utiliza sola. Estadisticamente, aproximadamente 1de
cada 20 resultados de control puede exceder +2 SD aun cuando el sistema analitico funcione correctamente.

Porestarazon, en la practica moderna la regla 12S se utiliza principalmente como una sefial de advertencia dentro
del sistema multirregla de Westgard, y no como criterio Unico de rechazo. Su verdadero valor radica en alertar
tempranamente sobre posibles desviaciones analiticas antes de que evolucionen hacia errores clinicamente
significativos.

2. ReglalsS (13s)

La regla 13S ocurre cuando un unico resultado de control excede el limite de +3 desviaciones estandar (+3 SD)
respecto alamedia establecida del material de control.

Regla 155: Unresultado de controlexcede + 35D

En el grafico de Levey-Jennings, esto significa que el punto del control aparece por encima de la linea de +3 SD o
por debajo de la linea de -3 SD. Este comportamiento representa una desviacidon estadisticamente muy
improbable enun sistema analitico estable y correctamente controlado.

Fundamento estadistico

En una distribucién normal, aproximadamente el 99,7 % de los resultados deberian encontrarse dentro de +3 SD
respecto ala media. Esto significa que menos del 0,3 % de los resultados pueden ubicarse fuera de estos limites
Unicamente por variacion aleatoria normal.

99.7% delosresultados dentro de + 35D < 0.3% deberfan exceder + 35D
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Debido a esta baja probabilidad estadistica, la aparicion de unaregla13S constituye una fuerte evidencia de que el
sistema analitico esta presentando algun tipo de error significativo. Por esta razén, esta regla se considera un
criterio derechazo de la corrida analitica.

Interpretacion practica

Laregla13S generalmenteindica:
® unerroraleatorioimportante;
®  ounerrorsistematico severo.

Enlapractica, cuandouncontrolsupera +3 SD, existe una alta probabilidad de que el sistema analitico haya sufrido
una alteraciénimportante que compromete la confiabilidad de los resultados de pacientes.

A diferencia de la regla 12S, la regla 13S no se interpreta como simple advertencia. La magnitud de la desviacion
observada sugiere que el problema analitico ya posee relevancia clinicay requiere intervencion inmediata.

Ejemplo practico
Supongamos un control de glucosa conlos siguientes parametros:
e Media: 100 mg/dL
e SD:2mg/dL
Loslimites serian:
e +1SD=102mg/dL
e +2SD=104mg/dL
e +3SD=106mg/dL
-1SD=98mg/dL

-2SD=96mg/dL
-3SD=94mg/dL

Media = 100 mg/dL + 3SD = 106 mg/dL — 35D = 94 mg/dL

Sidurante una corrida el control presenta unvalor de 107,5 mg/dL, el resultado supera el limite de +3 SD y se activa
lareglalsS.

En esta situacion, el laboratorio no debe liberar resultados de pacientes hasta investigar la causa del problema. La
desviacion observada es demasiado grande para considerarse una simple variacion estadistica normal.

Situaciones en las que suele aparecer

Laregla13S puede observarse cuando ocurre una alteraciéonimportante en el sistema analitico, incluyendo:
e  erroresgraves de pipeteo;
e  presenciade burbujasimportantes;
®  obstrucciones parciales del sistema;
e fallasdeaspiracion;
e  errores humanos durante preparacion o procesamiento;
e  deterioro severo dereactivos;
e calibraciénincorrecta;
e fallasinstrumentales;

e problemas hidraulicos o electronicos.
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Enmuchos casos, el problema ocurre de manera subita y produce una desviacion marcada del control respecto a
lamedia.

Relacion con errores analiticos

Laregla13S es especialmente sensible a errores aleatorios grandes, ya que este tipo de error genera desviaciones
amplias e impredecibles de los resultados.

Sin embargo, también puede detectar errores sistematicos severos cuando el sistema analitico experimenta un
desplazamiento bruscoimportante, porejemploluego de unacalibraciénincorrectao uncambio problematicode
reactivo.

1,5 — Erroraleatorio grande1,; — Error sistemético severo
Acciones correctivas recomendadas

Cuando se viola la regla 13S, la corrida analitica debe rechazarse inmediatamente y deben iniciarse acciones
correctivas antes de procesar o liberar resultados.

Las acciones recomendadas incluyen:
° repetirlos controles;
e  verificarreactivosy calibradores;
e revisarlacalibracion del equipo;
e  evaluar mantenimientos recientes;
e inspeccionar pipetasy sistema hidraulico;
e verificaraspiraciony sondas;
® comprobarpresenciade burbujas;

®  revisarerrores operativos del analista.

Siluego de la investigacion el problema persiste, el sistema no debe utilizarse hasta corregir completamente la
causa de la desviacion.

Importancia clinica

La regla 13S es considerada una de las reglas mas importantes del sistema Westgard debido a su elevada
capacidad para detectar errores clinicamente significativos. Su aplicacion permite identificar fallas analiticas
graves antes de que resultados incorrectos seanreportados amédicos o pacientes.

Desde el punto de vista clinico, ignorar una violacion de la regla 13S podria conducir a la liberacion de resultados
severamente alterados, afectando diagndsticos, seguimiento terapéutico y decisiones médicas criticas. Por esta
razén, estaregla constituye uno delos principales mecanismos de seguridad dentro del Control de Calidad Interno
dellaboratorio clinico.

3. Regla22S(22s)

Laregla 22S ocurre cuando dos resultados consecutivos de control exceden el limite de +2 desviaciones estandar
(x2 SD) en el mismo lado de la media establecida. Esta situacion puede observarse en corridas consecutivas del
mismo nivel de control o entre diferentes niveles de control analizados dentro de una misma corrida analitica.

Regla 2,5: 2 resultados consecutivos exceden + 25D del mismo lado de lamedia

Enelgrafico de Levey-Jennings, estaregla se identifica cuando dos puntos consecutivos aparecen porencimade
+2 SD o por debajo de -2 SD, evidenciando un desplazamiento sostenido del sistema analitico hacia una misma
direccion.

Fundamento estadistico
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Laregla22S posee unamayor significancia estadistica que laregla 12S. Mientras que un Gnicoresultado fuerade +2
SD puede ocurrir ocasionalmente por variabilidad aleatoria normal, la probabilidad de que dos resultados
consecutivos excedan +2 SD del mismo lado de la media Unicamente por azar es considerablemente menor.

2,5 — Bajaprobabilidad de ocurrencia aleatoria

Por esta razoén, la aparicion de esta regla generalmente indica la presencia de un error sistematico y no
simplemente una fluctuacién aleatoria del método.

Interpretacion practica

Laregla 22S se asocia principalmente con:
e  desplazamientos (“shift”) del sistema analitico;
e  sesgosanaliticos persistentes;
e cambios sostenidos de calibracion;

e  derivainstrumental progresiva.

Adiferenciadeloserrores aleatorios, que producen dispersionimpredecible delosresultados, el error sistematico
desplazalos resultados de manera constante hacia un mismolado de la media.

Esto significa que el sistema analitico ya no esta operando alrededor de sucomportamiento esperadoy comienza
aproducirresultados consistentemente mas altos o mas bajos que el valor verdadero.

Ejemplo practico
Supongamos un control de colesterol conlos siguientes parametros:
° Media: 200 mg/dL
e SD:5mg/dL
Loslimites serian:
e +1SD=205mg/dL
e +2SD=210mg/dL

e +3SD=215mg/dL

-1SD=195mg/dL
-2SD =190 mg/dL
-3SD=185mg/dL

Media = 200 mg/dL + 2SD = 210 mg/dL — 25D = 190 mg/dL

Sienunacorrida el control obtiene unvalor de 211mg/dLy enla siguiente corrida el resultado es 212 mg/dL, ambos
controles se encuentran porencimade +2 SD. En este caso se activalaregla 22S.

Aunqgue cada resultado individual aun pueda encontrarse relativamente cercano al rango aceptable, el hecho de
gue ambos se desplacen consecutivamente hacia el mismo lado indica que el sistema probablemente esta
desarrollando un sesgo analitico.

¢ Qué significa un “shift”?
Uno delos conceptos masimportantes asociados a estaregla es el “shift” o desplazamiento analitico.

Un shift ocurre cuando el sistema cambia abruptamente su comportamiento habitual y comienza a operar
alrededor de unanuevamedia. Esto puede producir que los controles permanezcan sistematicamente porencima
o pordebajo delvalor esperado durante multiples corridas consecutivas.

Shift = Desplazamiento sostenido de la media analitica

La regla 22S constituye una de las herramientas mas Utiles para detectar este tipo de alteraciones en etapas
tempranas.
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Posibles causas

Entre las causas mas frecuentes de laregla 22S se encuentran:
e cambiosde calibracion;
° reemplazo de lotes de reactivos;
e utilizaciénde nuevos calibradores;
e  deterioro progresivo de reactivos;
e  derivainstrumental;
e  ajustesincorrectosdel equipo;
e cambios de temperatura sostenidos;
e  mantenimientoinadecuado;

e modificaciones operativas del sistema.

En muchos casos, el problema aparece luego de actividades como recalibraciones, mantenimiento técnico o
introduccion de nuevos lotes analiticos.

Relacion con el error sistematico

La regla 22S es especialmente sensible al error sistematico porque detecta desviaciones persistentes en una
misma direccion.

2,5 — Error sistemético2,; — Sesgo analitico persistente

Cuando esta regla aparece, existe una alta probabilidad de que la exactitud del método se encuentre
comprometida. Esto significa que los resultados de pacientes podrian comenzar a presentar valores
consistentemente mas altos o mas bajos que losreales.

Acciones correctivas recomendadas

Cuando se viola la regla 225, la corrida analitica generalmente debe rechazarse y deben iniciarse acciones
correctivas antes de liberarresultados.

Las acciones recomendadas incluyen:
° recalibrar el sistema analitico;
e  verificarreactivosy lotes utilizados;
° revisar calibradores;
e  evaluarcondiciones de temperatura;
. revisar mantenimientosrecientes;
e  verificarestabilidad instrumental;
e comprobarregistros de control previos;

e compararcomportamiento entre distintos niveles de control.
En algunos casos, puede ser necesario reemplazar reactivos o repetir completamente la calibracion del método.
Importancia clinica

Laregla22S posee granimportancia clinica debido a su capacidad para detectar errores persistentes que afectan
la exactitud analitica. Este tipo de desviaciones puede producir resultados consistentemente sesgados,
comprometiendo diagndsticos, monitoreo terapéutico y decisiones médicas.
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Su aplicacién permite identificar tempranamente problemas sistematicos antes de que evolucionen hacia errores
mayores o afecten un gran nimero de resultados de pacientes. Por esta razon, constituye una de las reglas
fundamentales dentro del sistema multirregla de Westgardy uno de los principales mecanismos de vigilanciade la
estabilidad analitica del laboratorio clinico.

4. ReglaR4S (R4s)

La regla R4S se presenta cuando la diferencia entre dos resultados de control analizados dentro de una misma
corrida es mayor a 4 desviaciones estandar (4 SD). Habitualmente, esta situacion ocurre cuando un control se
encuentra por encima de +2 SDy otro control se encuentra por debajo de -2 SD.

Regla R,: Diferencia entre dos controles > 4SD

En el grafico de Levey-Jennings, esta regla se reconoce por una separacion exageradamente amplia entre dos
puntos de control obtenidos enlamisma corrida analitica. La caracteristica principal no es la posicionindividual de
cada control, sinola gran diferencia existente entre ambos resultados.

Fundamento e interpretacion

Laregla R4S esta disefiada principalmente para detectar errores aleatorios y aumentos repentinos de imprecision
analitica.

En un sistema estable, los diferentes niveles de control analizados dentro de una misma corrida deberian
comportarse de manerarelativamente uniformey cercana entre si. Cuando uno de los controles aparece muy alto
y otro muy bajo, la dispersidn excesiva indica que el sistema perdio repetibilidad y estabilidad analitica.

R,s -1 imprecisiénR,s — Error aleatorio

A diferencia de las reglas relacionadas con error sistematico, la regla R4S no indica un desplazamiento sostenido
de la media, sino una variabilidad excesiva entre mediciones realizadas practicamente bajo las mismas
condiciones analiticas.

¢Por qué indica error aleatorio?

El error aleatorio se caracteriza por producir variaciones impredecibles de los resultados. Esto significa que
algunos controles pueden desviarse hacia arriba mientras otros se desplazan hacia abajo sin seguir un patron
constante.

Cuando dentro de una misma corrida un control aparece muy elevado y otro muy disminuido, el comportamiento
refleja una pérdida de precisidény un aumento importante de la variabilidad analitica.

Laregla R4S es especialmente sensible para detectar:
e problemasrepentinos derepetibilidad;
. fluctuaciones mecanicas o electronicas;
e alteraciones transitorias del sistema;

e fallas operativasinconsistentes.

Ejemplo practico

Supongamos un control de sodio conlos siguientes parametros:
e  Media: 140 mmol/L

e SD:Tmmol/L

Los limites serian:
e +1SD=141Tmmol/L
e +2SD=142mmol/L

e +3SD=143mmol/L
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-1SD =139 mmol/L
-2SD =138 mmol/L
-3SD =137 mmol/L

Media = 140 mmol/L + 2§D = 142 — 25D = 138
Supongamos ahora que enuna misma corrida:
e el ControlNivel 1Tobtiene 142,5 mmol/L (+2,5 SD);
e el Control Nivel 2 obtiene 137,8 mmol/L (-2,2 SD).
La diferencia total entre ambos controles supera 4 SD:
+2.55D — (—2.25D) = 4.75D
Eneste caso se activalareglaR4S.

Aungue ninguno de los controles individualmente haya superado =3 SD, la dispersion extrema entre ambos indica
unapérdidaimportante de precision del sistema analitico.

Situaciones en las que suele aparecer

Laregla R4S aparece habitualmente cuando existen alteraciones que afectanlarepetibilidad del método analitico,
incluyendo:

® pipeteoinconsistente;

e fallasdeaspiracion;

e  presenciadeburbujas;

° mezcladoinadecuado;

° inestabilidad electrdnica;

e vibraciones;

e  problemas hidraulicos;

. variaciones mecanicas delinstrumento;
e  obstrucciones parciales;

e fluctuacionestemporales del sistema.
Estas alteraciones producenresultadosimpredeciblesy dispersos.
Diferencia entre imprecision y sesgo
LareglaRaS esimportante porque ayuda a diferenciar entre imprecisiény sesgo analitico.
e Enelerrorsistematico, los controles tienden a desplazarse juntos hacia el mismo lado de la media.
e Enelerroraleatorio, los controles se dispersan en direcciones opuestas y de maneraimpredecible.
Error sistematico —» Desplazamiento constanteError aleatorio — Dispersiénimpredecible
Laregla R4S detecta precisamente este segundo comportamiento.
Acciones correctivas recomendadas

Cuando se viola la regla R4S, la corrida analitica generalmente debe rechazarse y se deben investigar
inmediatamente las posibles causas de imprecision.

Las acciones recomendadas incluyen:

® revisarelsistema de pipeteo;
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e  verificarsondasybombas;

e inspeccionaraspiraciony dispensacion;

e comprobar presenciade burbujas;

e  verificarmezclado dereactivosy controles;
e revisarestabilidad electronica;

. evaluar mantenimiento reciente;

e repetirloscontrolesy la corrida analitica.

En algunos casos puede ser necesario realizar mantenimiento técnico antes de reiniciar el procesamiento de
muestras.

Importancia clinica

Laregla R4S posee gran importancia clinica porque permite detectar aumentos repentinos de imprecision antes
de que losresultados de pacientes sean liberados.

Cuando un sistema pierde precisidn, los resultados pueden variar considerablemente entre muestras analizadas
bajo condiciones similares, generando resultados inconsistentesy clinicamente poco confiables.

La deteccion temprana de estos problemas permite corregir rapidamente la causa de la inestabilidad analitica y
mantenerlaconfiabilidad dellaboratorio clinico. Porestarazon, laregla R4S constituye una de las herramientas mas
sensiblesy Utiles parala vigilancia de la precision analitica dentro del sistema multirregla de Westgard.

5. Regla4iS (41s)

Laregla 41S ocurre cuando cuatro resultados consecutivos de control exceden +1 desviacion estandar (+1 SD) en
elmismo lado de lamedia establecida.

Regla 4,5: 4 resultados consecutivos exceden + 1SD del mismo lado

En el grafico de Levey-Jennings, esto significa que cuatro puntos consecutivos aparecen por encima de +1SD o
pordebajo de -1SD, manteniendo todos una misma direcciénrespecto alamedia.

Aunqgue cadaresultadoindividual todavia pueda encontrarse dentro de limites considerados aceptables, el patrén
repetitivo evidencia que el sistema analitico estd comenzando a desviarse de sucomportamiento normal.

Interpretacion practica
Laregla 41S generalmente indicala presencia de un error sistematico leve pero persistente.

A diferencia de reglas como 13S, donde la desviacion es grande y evidente, la regla 41S detecta alteraciones
pequefas y progresivas que pueden pasar desapercibidas si se analiza Unicamente cada resultado de forma
individual.

Elaspecto masimportante de estareglano es lamagnitud de la desviacion, sino larepeticion sostenida del mismo
patron.

4,5 - Sesgo persistente leve4,; - Error sistemético temprano

Esto significa que el sistema analitico comienza lentamente a desplazarse hacia un mismo lado de la media,
situacion compatible con el desarrollo inicial de un sesgo analitico.

¢Por qué es importante estaregla?

Laregla 41S es especialmente valiosa porque permite detectar problemas en etapas tempranas, antes de que se
conviertan en errores graves que afecten significativamente los resultados de pacientes.

En muchos casos, los sistemas analiticos no presentan fallas bruscas, sino pequefios cambios progresivos que
inicialmente producen desviaciones leves pero persistentes. La regla 41S actia como una sefal temprana de
advertencia de estos procesos.
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Porestarazon, estaregla posee gran utilidad preventiva dentro del sistema multirregla de Westgard.
Ejemplo practico
Supongamos un control de creatinina con los siguientes parametros:
° Media: 1,00 mg/dL
e SD:0,05mg/dL
Loslimites serian:
e +1SD=1,05mg/dL
e +2SD=110mg/dL
e +3SD=115mg/dL

-1SD=0,95mg/dL
-2SD=0,90mg/dL
-3SD=0,85mg/dL

Media = 1.00 mg/dL + 1SD = 1.05 mg/dL

Supongamos ahora que los resultados consecutivos del control son:

e 1,06mg/dL
e 1,07mg/dL
e 1,05mg/dL
e 1,08mg/dL

Todos estosresultados se encuentran por encimade +1SDy ocurren consecutivamente.
Aunqgue ninguno supera =2 SD 0 +3 SD, el patron sostenido activa laregla 41S.

Esto sugiere que el método esta desarrollando un sesgo leve hacia valores mas altos.
Relacidn con el error sistematico

Laregla 41S estd estrechamente asociada al error sistematico porque detecta desviaciones persistentes en una
misma direccion.

Adiferencia del error aleatorio, donde los resultados fluctian de forma impredecible, aquilos controles muestran
un comportamiento organizadoy repetitivo.

Error sistematico —» Desviacién sostenida de lamedia

Este tipo de comportamiento suele indicar que algin componente del sistema analitico estd cambiando
gradualmente sudesempefio.

Posibles causas

Las causas mas frecuentes de laregla 1S incluyen:
e  deterioro gradual dereactivos;
e derivade calibracion;
. envejecimiento de componentesinstrumentales;
e  contaminacion progresiva;
® cambioslevesdetemperatura;

®  variaciones operativas sostenidas;
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e desgaste deldmparas o electrodos;

e acumulacionderesiduos;

e mantenimientoinsuficiente.
Enmuchos casos, el problema evoluciona lentamente y puede empeorar progresivamente sino se corrige.
Acciones correctivas recomendadas

Cuandoseactivalaregla 41S, serecomiendainvestigar el sistema analitico antes de que el sesgo aumentey genere
errores clinicamente significativos.

Las acciones recomendadas incluyen:
° revisarla calibracion;
e  evaluarestabilidad dereactivos;
e  verificar mantenimiento preventivo;
® revisartemperaturay condiciones operativas;
e compararcomportamiento de distintos niveles de control;
e monitorearlaevoluciénde la tendencia;

e  evaluarnecesidad derecalibracion.

Dependiendo de la magnitud del sesgo y del contexto analitico, el laboratorio puede decidir aceptar
temporalmente la corrida bajo vigilancia o rechazarla preventivamente.

Diferencia con otrasreglas

Laregla 41S se diferencia de otrasreglas porque detecta problemas pequefosy persistentes, mientras que reglas
como 13S o RaSidentifican errores grandes o repentinos.

e I3Sdetectadesviaciones extremas.
o R4S detectaaumentos bruscos deimprecision.
e  22Sdetectadesplazamientos mas marcados.
e A4S detectasesgosleves endesarrollo.
4,5 - Deteccibntemprana de desviaciones
Importancia clinica

Laimportancia clinica de laregla 41S radica en su capacidad paraidentificar alteraciones tempranas antes de que
afecten significativamente los resultados de pacientes.

La deteccidn precoz de pequeias desviaciones permite implementar acciones correctivas preventivas, evitando
que el sistema evolucione hacia errores mayores o fallas analiticas importantes.

Por esta razén, la regla 41S constituye una herramienta fundamental para el monitoreo continuo de la estabilidad
analiticay para el mantenimiento de la confiabilidad del laboratorio clinico.

6. Reglal0x

La regla 10x ocurre cuando diez resultados consecutivos de control se ubican del mismo lado de la media
establecida, independientemente de lamagnitud de la desviacion.

Regla 10x: 10resultados consecutivos del mismo lado de lamedia
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En el grafico de Levey-Jennings, esto significa que diez puntos consecutivos aparecen todos por encima de la
media o todos por debajo de ella, aunque muchos de ellos puedan encontrarse dentro de limites considerados
estadisticamente aceptables.

La caracteristica mas importante de esta regla no es qué tan alejados estan los resultados de la media, sino el
patron persistente y uniforme que muestran los controles alo largo del tiempo.

Interpretacion practica
Laregla10xindicala presencia de un error sistematico sostenido o un “shift” analitico persistente.

En un sistema analitico estable, los resultados de control deberian distribuirse aleatoriamente alrededor de la
media. Es decir, algunos puntos deberianubicarse ligeramente porencimay otros ligeramente pordebajo delvalor
central.

Cuando diezresultados consecutivos aparecen todos en el mismo lado de la media, el comportamiento deja de
ser aleatorio y sugiere que el sistema cambid su punto habitual de funcionamiento.

10x — Shift analitico persistente10x — Error sistematico sostenido
Este tipo de desplazamiento suele indicar que el método desarrolld un sesgo analitico estable.
¢ Qué significa un “shift” analitico?

Un“shift” corresponde aundesplazamiento sostenido de lamedia analitica. Esto ocurre cuando el sistemadeja de
trabajar alrededor de sucomportamiento historico y comienza a operar alrededor de un nuevo valor promedio.

Por ejemplo:
e antesdelproblema,los controles oscilaban normalmente alrededor de lamedia;

e después del cambio, todos los controles comienzan a aparecer ligeramente elevados o ligeramente
disminuidos.

Aunqgue las desviaciones individuales puedan parecer pequefas, el patron repetitivo evidencia que el sistemaya
no se encuentra centrado correctamente.

Ejemplo practico
Supongamos uncontrol de ureacon:
e Media:40mg/dL
e SD:2mg/dL
Loslimites serian:
e +1SD=42mg/dL
e +2SD=44mg/dL
e +3SD=46mg/dL

-1SD=38mg/dL
-2SD=36mg/dL
-3SD=34mg/dL

Media = 40 mg/dL

Supongamos ahora que durante diez corridas consecutivas los resultados del control son:

e 410
e 412
e 408
e 415
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e 409

e 4]

e 413

e 40,7

e 410

e 41,4mg/dL

Todoslosresultados permanecen por encima de lamedia, aunque ninguno supera +2 SD.
En esta situacion se activalaregla10x.

El patron demuestra que el sistema desarrollé un pequefio sesgo positivo sostenido.
¢Por qué estaregla es tanimportante?

La regla 10x es extremadamente Util porque detecta pequefios sesgos persistentes que podrian pasar
inadvertidos con otras reglas mas sensibles a desviaciones grandes.

Muchas veces, los sistemas analiticos presentan cambios leves pero constantes que no generan resultados
extremos. Aunque estas desviaciones pequefias parezcan insignificantes, pueden afectar gradualmente la
exactitud de los resultados clinicos.

Laregla10x permite detectar precisamente este tipo de problemas.

10x - Deteccién de sesgos pequenos persistentes
Relacion con el error sistematico
Laregla10xesunade lasreglas mas sensibles para detectar error sistematico.

A diferencia del error aleatorio, donde los resultados fluctian en direcciones impredecibles, aqui todos los
controles muestranun comportamiento uniforme y sostenido.

Error aleatorio — DispersiénimpredecibleError sistematico - Desplazamiento constante

Esto indica que el método perdié exactitud y comenzd a generar resultados consistentemente desplazados
respecto al valor esperado.

Posibles causas

Las causas mas frecuentes de laregla 10xincluyen:
° recalibracionesincorrectas;
e cambiosdelote dereactivos;
° utilizacion de nuevos reactivos sin verificacion adecuada;
e erroresde ajusteinstrumental;
e  derivaprolongada;
e modificaciones operativas del sistema;
® cambiosencalibradores;
®  mantenimientoreciente mal ajustado;

e  alteraciones estables de temperatura o condiciones ambientales.
Enmuchos casos, el problema aparece luego de modificaciones técnicas aparentemente pequefas.

Acciones correctivasrecomendadas
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Cuando se activa la regla 10x, el laboratorio debe investigar cuidadosamente el origen del desplazamiento
analitico.

Las acciones recomendadas incluyen:
e recalibrarelmétodo;
e compararlotesdereactivos;
e verificarcalibradores;
° revisar valores asignados del material de control;
e  evaluarmantenimiento reciente;
e comprobar configuracionesinstrumentales;
e  revisartendencias historicas del control;

e  verificar estabilidad analitica global.

Dependiendo de la magnitud del sesgo, puede ser necesario repetir corridas o suspender temporalmente el
procesamiento de muestras.

Diferenciarespecto a otras reglas

La regla 10x se diferencia de reglas como 13S o R4S porque no detecta errores grandes o repentinos, sino
alteraciones pequefias pero sostenidas.

e I3Sdetectadesviaciones extremas.
o R4S detectaaumentos bruscos deimprecision.
e  2>Sdetectadesplazamientos mas evidentes.

e TOxdetectapequefos sesgos persistentes.

Porestarazon, laregla 10x es especialmente valiosa para el monitoreo continuo de la estabilidad analitica a largo
plazo.

Importancia clinica

Laimportancia clinica de la regla 10x radica en que pequefios sesgos persistentes pueden afectar gradualmente
la exactitud de los resultados de pacientes sin generar alarmas evidentes en otras reglas.

Aunque las desviacionesindividuales parezcan minimas, la acumulacién sostenida de este comportamiento puede
producir errores clinicamente relevantes, especialmente en pruebas de seguimiento, monitoreo terapéutico o
interpretacion de valores cercanos a limites de decisién clinica.

La deteccion temprana de estos desplazamientos permite intervenir antes de que el problema comprometa
significativamente la confiabilidad del sistema analitico y la seguridad del paciente.

7. Regla7T (Tendencia)

Laregla 7T se presenta cuando siete resultados consecutivos de control muestran un incremento continuo o una
disminucion continuarespecto alos resultados previos.

Regla 7T: 7 resultados consecutivos aumentan o disminuyen

En el gréfico de Levey-Jennings, esta regla se observa como una linea ascendente o descendente progresiva de
los puntos de control. Adiferencia de otras reglas asociadas a cambios bruscos, aquiel comportamiento analitico
cambialentamentey de manera gradual.

La caracteristica principal de estaregla es la presencia de una tendencia sostenida (“trend”) o un “drift” progresivo
del sistema analitico.
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Interpretacion practica
Laregla7Tindica que el sistema analitico esta sufriendo una modificaciéon gradual de su desempefio.

A diferencia de un “shift”, donde el cambio ocurre de forma relativamente brusca y estable, la tendencia implica
que el sistema se desplaza lentamente con el tiempo. Esto significa que cada nuevo resultado aparece
ligeramente mas alto o ligeramente mas bajo que el anterior.

7T - Tendencia analitica progresiva7T — Drift gradual del sistema

Este comportamiento suele reflejar procesos de deterioro lento o desgaste progresivo del sistema analitico.
Diferencia entre “shift” y “trend”
Esimportante diferenciarlos conceptos de “shift”y “trend”:

e  Un“shift” corresponde aun cambio brusco hacia unanueva media.

e Una“trend” corresponde a una modificacion gradual y continua del sistema.

Shift = Cambio bruscoy sostenidoTrend = Cambio gradual y progresivo

Laregla10x detecta principalmente shifts, mientras que laregla 7T detecta tendencias progresivas.
Ejemplo practico
Supongamos un control de potasio con:

° Media: 4,0 mmol/L

e SD:0,1mmol/L

Losresultados consecutivos obtenidos son:

e 395
e 398
e 400
e 403
e 405
e 408

e 470mmol/L
3.95 - 3.98 - 4.00 - 4.03 - 4.05 - 4.08 - 4.10

Aungue muchos de estos resultados aun se encuentran dentro de limites aceptables, el patron muestra un
incremento progresivo continuo.

Eneste caso se activalaregla7T.

Esto indica que el sistema estd desarrollando una deriva analitica gradual y probablemente continuara
desplazandose sino seinterviene.

¢Por qué ocurre una tendencia?

Las tendencias suelen producirse cuando algun componente del sistema analitico comienza a deteriorarse
lentamente con el tiempo.

A diferencia de las fallas bruscas, estos problemas evolucionan de forma progresiva y muchas veces pasan
desapercibidos enlas etapas iniciales.

Las tendencias reflejan generalmente cambios acumulativos del sistema.

Posibles causas
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Entre las causas mas frecuentes de laregla 7T se encuentran:
e  deterioro progresivo de reactivos;
e desgaste deldmparas;
®  envejecimiento de electrodos;
e acumulacién gradual de residuos;
e derivainstrumental;
. variaciones térmicas progresivas;
e desgastedebombas osondas;
e contaminacion acumulativa;
®  envejecimiento de componentes electrénicos.
Enmuchos casos, el problema empeora lentamente hasta producir finalmente un error sistematico importante.
Relacion con el error sistematico
Laregla 7T se asocia principalmente con errores sistematicos progresivos.

Amedidaquelatendenciaavanza, el sistema pierde gradualmente exactitudy comienzaa generarresultados cada
vezmas alejados del valor verdadero.

7T - Error sistematico progresivo

Este tipo de desviacidn puede ser especialmente peligroso porque inicialmente los resultados ain pueden
parecer aceptablesy no activar otras reglas mas sensibles a desviaciones grandes.

Acciones correctivas recomendadas

Cuando se detecta una regla 7T, el laboratorio debe investigar la causa del deterioro progresivo antes de que el
problema alcance niveles clinicamente significativos.

Las acciones recomendadas incluyen:
®  revisar mantenimiento preventivo;
e  verificarestabilidad y vencimiento de reactivos;
e reemplazar componentes desgastados;
° revisar calibracion;
e inspeccionarldmparasy electrodos;
e  evaluarlimpieza del sistema;
e comprobar estabilidad térmica;

e  monitorear el desempefio global delinstrumento.

En algunos casos, puede ser necesario recalibrar completamente el método o realizar mantenimiento técnico
correctivo.

Diferencia respecto a otras reglas

Laregla7Tse diferencia de otrasreglas porque detecta cambios progresivos y no desviaciones bruscas.
o 13Sdetectaerrores grandesrepentinos.

o R4S detectaaumentos bruscos deimprecision.
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e  2>Sdetectadesplazamientos sostenidos.
e TOxdetectasesgos persistentes.

e  7Tdetectaderivaprogresiva del sistema.
7T - Deteccién de deterioro gradual
Importancia clinica

La importancia clinica de la regla 7T radica en su capacidad para detectar tempranamente tendencias analiticas
antes de que produzcan errores clinicamente importantes.

Sin este tipo de vigilancia, el sistema podria continuar deteriorandose lentamente hasta generar resultados
significativamente sesgados que afecten diagndsticos y decisiones médicas.

La deteccidén precoz de tendencias permite implementar acciones preventivas antes de que el desempefio
analitico se vea gravemente comprometido, fortaleciendo la estabilidad del método, la confiabilidad del
laboratorio y la seguridad del paciente.

Diferencia entre error aleatorio y sistematico
Error Aleatorio

Elerror aleatorio corresponde a variaciones impredecibles que afectan el comportamiento del sistema analiticoy
generan dispersion irregular de los resultados alrededor de la media establecida. Este tipo de error ocurre de
manera no controlada y puede variar tanto en magnitud como en direccidn, produciendo resultados unas veces
porencimay otras por debajo del valor esperado.

Desde el punto de vista estadistico, el error aleatorio afecta principalmente la precision del método analitico, es
decir, la capacidad del sistema para reproducir resultados similares bajo las mismas condiciones de andlisis.
Cuando aumenta el error aleatorio, los resultados del control de calidad presentan mayor dispersién en el grafico
de Levey-Jennings, aun cuando lamedia general pueda mantenerse relativamente estable.

Error aleatorio -1 variabilidad ; | precisién

Las caracteristicas principales del error aleatorio incluyen su aparicién impredecible, su comportamiento
inconstanteyelincremento delavariabilidad analitica. Debido asunaturaleza, este tipo de error suele manifestarse
de forma transitoriay puede norepetirse exactamente en corridas posteriores.

Entre las causas mas frecuentes se encuentran problemas mecanicos u operativos que generan fluctuaciones
momentaneas en el sistema analitico. Ejemplos tipicos incluyen presencia de burbujas en lineas de aspiracion,
pipeteo impreciso, vibraciones del equipo, interferencias eléctricas, mezclado insuficiente, variaciones
temporales de presion o inestabilidad electronica delinstrumento.

En el sistema de reglas de Westgard, las reglas mas sensibles para la deteccion de errores aleatorios son laregla
13S y laregla R4S. La regla 13S detecta desviaciones individuales extremadamente alejadas de la media, mientras
que la regla R4S identifica diferencias excesivas entre controles dentro de una misma corrida, situacion
caracteristica de un aumento de imprecision analitica.

Reglas mas sensibles al error aleatorio: 155; Ry

La identificacion temprana del error aleatorio es fundamental en el laboratorio clinico, ya que incrementos
importantes de imprecision pueden comprometer la confiabilidad de los resultados emitidos y afectar la
interpretacion clinica de los analisis.

Error Sistematico

Elerror sistematico corresponde a una desviacion constante y repetitiva del sistema analitico que provoca que los
resultados se desplacen de manera sostenida respecto al valor verdadero o esperado. A diferencia del error
aleatorio, este tipo de error no produce dispersion impredecible, sino un cambio organizado y persistente en una
misma direccién, generando resultados consistentemente mas altos o mas bajos que la media establecida.
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Desde el punto de vista analitico, el error sistematico afecta principalmente la exactitud del método, es decir, la
capacidad del sistema para producir resultados cercanos al valor real. Cuando aparece un error sistematico, el
método desarrolla un sesgo analitico (“bias”), el cual puede mantenerse estable o progresar gradualmente con el
tiempo sino seidentificay corrige oportunamente.

Errorsistematico —» sesgo constante ; | exactitud

Las caracteristicas principales del error sistematico incluyen su persistencia, la aparicion repetitiva de resultados
desplazados hacia un mismo lado de la mediay la generacidn de tendencias o “shift” en los graficos de control.
Debido a que estos errores suelen mantenerse en el tiempo, representan una de las principales causas de
resultados clinicamente incorrectos cuando no son detectados mediante el Control de Calidad Interno.

Entre las causas mas frecuentes se encuentran calibraciones incorrectas, deterioro progresivo de reactivos,
cambios de lote sin adecuada verificacion, utilizacion de calibradores inadecuados, deriva instrumental,
variaciones sostenidas de temperatura, envejecimiento de componentes electrénicos o modificaciones en las
condiciones operativas del sistema analitico.

Las reglas de Westgard mas sensibles para detectar errores sistematicos sonlaregla 225, laregla 41S, laregla 10x
y la regla 7T. Estas reglas permiten identificar patrones repetitivos, desplazamientos persistentes y tendencias
progresivas que reflejan alteraciones sostenidas del desempefo analitico.

Reglas mas sensibles al error sistematico: 2,5 ; 4,5; 10x; 7T

Laregla 22S detecta desplazamientos importantes del mismo lado de la media; la regla 41S identifica pequefios
sesgos persistentes; la regla 10x evidencia desplazamientos sostenidos prolongados; y la regla 7T permite
reconocer tendencias graduales o “drift” analitico progresivo.

La deteccion temprana del error sistematico es esencial para garantizar la confiabilidad de los resultados del
laboratorio clinico, ya que este tipo de error puede mantenerse oculto durante multiples corridas analiticas y
afectar de manera significativa lainterpretacion clinica de los resultados emitidos.

Aplicacion Practica de las Reglas de Westgard

Enla practica moderna del laboratorio clinico, las reglas de Westgard no suelen aplicarse de manera aislada, sino
integradas en un sistema multirregla. Este enfoque combina varias reglas estadisticas que trabajan de forma
complementaria para optimizar el desempefo del Control de Calidad Internoy mejorarla capacidad de deteccion
de errores analiticos relevantes.

El uso individual de una sola regla puede resultar insuficiente, ya que algunas reglas poseen elevada sensibilidad
pero baja especificidad, mientras que otras detectan Unicamente determinados tipos de errores. Por esta razon,
el sistema multirregla permite equilibrar simultdneamente la deteccidn de errores reales y la disminucion de
rechazos innecesarios de corridas analiticas.

Enlapractica, uno de los esquemas mas utilizados incluye las siguientes interpretaciones:
e Lareglal2S se utilizacomo sefal de advertencia.
e LareglalsS se considera criterio de rechazo dela corrida.
e laregla22Simplicarechazo porposible error sistematico.
e LareglaR4Sindicarechazo poraumento de error aleatorio.
e Laregla4iS generarechazo porsesgo persistente.
e LareglalOximplicarechazo pordesplazamiento sostenido del sistema analitico.
1,5, = Advertencia
1;5 = Rechazo
2,5 = Rechazo
R,s = Rechazo

4, = Rechazo

10x = Rechazo
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Laregla12S actla principalmente como una alerta tempranay generalmente no requiere rechazo inmediato de la
corrida. Sufuncién consiste en advertir al analista sobre laposible aparicién de un problemay motivarlarevisiénde
las demasreglas antes de aceptarlos resultados. En cambio, las demas reglas poseen una mayor probabilidad de
representar errores analiticos significativos y, por lo tanto, suelen considerarse criterios de rechazo y de inicio de
investigacién correctiva.

La aplicacién del sistema multirregla permite mejorar considerablemente la deteccién de errores clinicamente
importantes, ya que aumenta la sensibilidad para identificar tanto errores aleatorios como sistematicos. Almismo
tiempo, disminuye la probabilidad de falsos rechazos, evitando repeticiones innecesarias, desperdicio de
reactivosyretrasos enlaliberacion de resultados.

Desde el punto de vista clinico, la correcta utilizacion de las reglas de Westgard contribuye directamente a la
seguridad del paciente, asegurando que los resultados emitidos por el laboratorio mantengan niveles adecuados
de precisidon y exactitud. Por esta razén, el sistema multirregla constituye actualmente una herramienta
fundamental dentro delos programas de aseguramiento de la calidad en laboratorios clinicos modernos.

Importancia Clinica de las Reglas de Westgard

Las reglas de Westgard representan una de las herramientas mas importantes dentro del Control de Calidad
Interno (IQC) dellaboratorio clinico, debido a suimpacto directo sobre la confiabilidad de los resultados analiticos
y la seguridad del paciente. Su aplicacion sistematica permite vigilar continuamente el desempefio analitico del
laboratorio y detectar oportunamente desviaciones que podrian comprometer la validez clinica de los resultados
emitidos.

Uno de los principales objetivos de estas reglas es evitar la liberacion de resultados erréneos. La deteccion
temprana de errores analiticos permite intervenir antes de que los resultados lleguen al médico o al paciente,
reduciendo el riesgo de diagndsticos incorrectos, tratamientos inadecuados, retrasos terapéuticos o decisiones
clinicas equivocadas. En este sentido, el Control de Calidad Interno constituye una barrera critica de seguridad
dentro del proceso analitico del laboratorio.

Las reglas de Westgard también permiten identificar problemas analiticos en etapas tempranas, incluso antes de
que el error alcance niveles clinicamente significativos. La deteccion de tendencias, desplazamientos, aumentos
de imprecision o sesgos persistentes posibilita la implementacién rdpida de acciones correctivas, evitando el
deterioro progresivo del sistema analitico.

Ademas, estas reglas contribuyen al monitoreo continuo de la estabilidad analitica del método. A través de la
evaluacion diaria de los materiales de control, el laboratorio puede verificar que el sistema mantiene niveles
adecuados de precision y exactitud a lo largo del tiempo, incluso frente a cambios de reactivos, calibraciones,
mantenimientos o variaciones operativas.

IQC - Precisién + Exactitud + Seguridad del paciente

Lacorrectaaplicacion del sistema multirreglafortalece ademasla confiabilidad técnicay cientifica dellaboratorio
clinico, generando mayor confianza en médicos, pacientes y organismos reguladores. Un laboratorio que
mantiene un adecuado control estadistico de calidad demuestra capacidad para producir resultados
consistentes, reproduciblesy clinicamente validos.

Desde el punto de vista normativo, el uso apropiado del Control de Calidad Interno y de herramientas estadisticas
como las reglas de Westgard constituye un elemento fundamental para el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la norma ISO ISO 15189, la cual exige que los laboratorios clinicos implementen mecanismos
eficaces para asegurarla validez de sus resultados analiticos.

Finalmente, es importante comprender que el objetivo del IQC no consiste Unicamente en “aprobar controles” o
cumplir limites estadisticos de manera rutinaria. El verdadero propdsito del Control de Calidad Interno es
garantizar que cadaresultado emitido por el laboratorio sea clinicamente confiable, técnicamente valido y seguro
para la toma de decisiones médicas. Bajo esta perspectiva, las reglas de Westgard no deben interpretarse
solamente como herramientas estadisticas, sino como componentes esenciales de la gestidn de calidad y de la
seguridad del paciente dentro del laboratorio clinico moderno.
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