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Debido a la dispersión existente en la bibliografía nacional e internacional referida a la Validación 

de Métodos, la Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI), anteriormente NCCLS, ha 

establecido guías para la Validación y Evaluación de Métodos, las cuales fueron diseñadas con el 

propósito de uniformar criterios experimentales y estadísticos de aplicación directa para la 

Validación y Evaluación de Métodos.  

 

Estas Guías se identifican con las siglas EP y son el resultado del concenso mundial logrado por 

un alto número de consultas de expertos pertenecientes a centros prestigiosos universitarios y 

laboratorios de la salud.  

 

Existen Guías recomendadas para los Fabricantes y otras para los Laboratorios. 

Guías CLSI  

(Clinical and Laboratory Standard Institute) 



PROTOCOLO CLSI TÍTULO AÑO RECONOCIMIENTO USO 

EP5-A3 
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement 

Methods 

2014 

 
CAP, FDA y JC Val, Ver 

EP6-A  
Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A 

Statistical Approach 
2003 FDA y JC Val, Ver, Demo 

EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry 2005 CAP, FDA y JC Val, Ver 

EP9-A3 
Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation Using 

Patient Samples 
2013 CAP y JC Val, Ver 

EP10-A3 
Preliminary Evaluation of Quantitative Clinical Laboratory 

Measurement Procedures 
2014 CAP y JC Demo 

EP12-A2 User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance 2008 FDA y JC Val, Ver, Demo 

EP14-A3 Evaluation of Commutability of Processed Samples 2014 CAP, FDA y JC Val, Ver 

EP15-A3 User Verification of Performance for Precision and Trueness 2014 CAP, FDA y JC Ver, Demo 

EP17-A2 
Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory 

Measurement Procedures 
2012 FDA y JC Val, Ver 

EP21-A2 Estimation of Total Analytical Error for Clinical Laboratory Methods 2016 FDA y JC Val, Ver, Demo 

Guías CLSI  
(Clinical and Laboratory Standard Institute) 



Jerarquía de la Evidencia Objetiva 

Validación 

Verificación 

Demostración 
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FABRICANTE LABORATORIO ANÁLISIS CLÍNICOS 
VENTA 

DESARROLLO 

ASESORAMIENTO 

NECESIDAD 

EVALUACIÓN 
ANALÍTICA/VALIDACIÓN 

(Sigue criterios CSLI/NCCLS: EP5-A2-3; EP6; 

 EP9-A2-3; EP17, EP21, C28) 

EVALUACIÓN 
ANALÍTICA/VERIFICACIÓN 

(Sigue Criterios CLSI/NCCLS: 

EP10-A3 y EP15-A2-3) 

CONTROL DE CALIDAD INTERNO 

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO 

ESQUEMA DE DESARROLLO E IMPLEMENTACIÓN DE EQUIPOS DIAGNÓSTICOS 
PARA USO IN VITRO EN LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLÍNICOS 





Experimentos 
• Protocolos de Replicación (Precisión) 

• Comparación de Métodos (Veracidad) 

• Límite de Detección (Interferencias constantes) 

• Interferencia (Especificidad y potenciales interferentes) 

• Recuperación (Interferentes proporcionales) 

• Linealidad (Rango reportable) 

• Límite de Cuantificación (Rango reportable) 

• Establecer Intervalos de Referencia. 

El Error Aleatorio por definición tiene una distribución NORMAL de la probabilidad, pero puede : 

*ser diferente entre métodos de un mismo principio, 

*variar en el tiempo, 

El termino estadístico que define su magnitud es la DESVIACIÓN ESTÁNDAR (s). 

La DESVIACIÓN ESTÁNDAR (s) es una HERRAMIENTA de utilidad para el laboratorio pues permite  

monitorear la estabilidad analítica del método en el tiempo: CONTROL DE CALIDAD INTERNO. 



SEGURIDAD ANALÍTICA DE UN  
SISTEMA DE MEDICIÓN 

REQUERIMIENTOS DE 
CALIDAD 

EVALUACIÓN DE 
MÉTODOS 

CONTROL DE CALIDAD 
INTERNO/EXTERNO 



7.3.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del análisis 

7.3.7.1 Generalidades 

El laboratorio debe disponer de un procedimiento para realizar el seguimiento de la validez de los resultados. Los datos 

resultantes se deben registrar de forma tal que las tendencias y los desvíos sean detectables y, cuando corresponda, se 

deben aplicar técnicas estadísticas para revisar los resultados.  Este seguimiento se debe planificar y revisar. 

7.3.7.2 Control interno de la calidad (IQC) 
a) El laboratorio debe disponer de un procedimiento de IQC para hacer el seguimiento de la validez de los resultados 

de los análisis de acuerdo con criterios especificados, que verifique que se logra la calidad prevista y asegure la validez 

para la toma de decisiones clínicas pertinentes. 

1) Se debería considerar la aplicación clínica prevista del análisis, dado que las especificaciones del desempeño para el mismo 

mensurando pueden variar en diferentes situaciones clínicas. 

2) El procedimiento también debería permitir la detección de la variación del reactivo entre lotes o del calibrador, o de ambos, 

del método de análisis. Para ello, el procedimiento del laboratorio debería evitar el cambio de lote en el material de IQC el 

mismo día/corrida que el cambio de reactivo de lote a lote o del calibrador, o ambos; 

3) Se debería considerar el uso de material de IQC de tercera parte, ya sea como una alternativa, o en adición al material de 

control suministrado por el fabricante del reactivo o del instrumento. 

NOTA: El seguimiento de las interpretaciones y opiniones se puede lograr mediante la revisión periódica por pares de los resultados del 

análisis. 



7.3.7.2 Control interno de la calidad (IQC) 

b)  El laboratorio debe seleccionar material de IQC que sea adecuado para su uso previsto. Cuando se selecciona el 

material de IQC, los factores a considerar deben incluir: 

1)  la estabilidad con respecto a las propiedades de interés; 

2) que la matriz sea lo más similar posible a la de las muestras de los pacientes; 

3) que el material de IQC se comporte con el método de análisis de una forma lo más similar posible a las muestras de los pacientes; 

4) que el material de IQC proporcione un desafío clínicamente relevante para el método  de análisis, que tenga niveles de concentración 

iguales o cercanos a los límites de decisión clínica y cuando sea posible, cubra el rango de medición del método de análisis. 

c) Si no hay disponibilidad de material de IQC apropiado, el laboratorio debe considerar el uso de  otros métodos para el 

IQC. Ejemplos de otros métodos pueden ser: 

1)  análisis de tendencia de los resultados de pacientes, por ejemplo, medias móviles de resultados de pacientes, o porcentaje de 

muestras con resultados por encima o por debajo de ciertos valores o asociados con un diagnóstico; 

2) comparación de resultados de muestras de pacientes según un programa especificado, con resultados de muestras de pacientes 

analizadas por un procedimiento alternativo validado, de forma que su calibración tenga la misma trazabilidad metrológica respecto a 

referencias del mismo orden o de orden más alto, según se especifica en la Norma ISO 17511; 

3)   volver a analizar las muestras almacenadas de pacientes. 



d) El IQC se debe efectuar con una frecuencia basada en la estabilidad y robustez del método de análisis y en el riesgo 

de daño para el paciente por un resultado erróneo. 

e) Los datos resultantes se deben registrar de forma que sean detectables las tendencias y los cambios y, cuando 

corresponda, se deben aplicar técnicas estadísticas para revisar los resultados. 

f) Los datos de IQC se deben revisar con criterios de aceptación definidos, a intervalos regulares y en un intervalo de 

tiempo que permita una visión significativa del desempeño actual. 

7.3.7.2 Control interno de la calidad (IQC) 

g) El laboratorio debe prevenir la liberación de los resultados del paciente si el IQC no cumple los criterios de 

aceptación definidos. 

1) Cuando no se cumplan los criterios de aceptación definidos en el IQC e indiquen que es probable que los resultados contengan 

errores clínicamente significativos, se deben rechazar los resultados y analizar de nuevo las muestras de pacientes afectados 

después de que el error haya sido corregido (véase 7.5) 

2) Se deben evaluar los resultados de las muestras de pacientes que fueron analizadas después del último resultado de IQC 

satisfactorio. 





Requerimiento 

 de calidad 

Requerimiento 

 de calidad 

ETa ETa 

Valor 

Verdadero 

Error 

Sistemático 

Error 

Aleatorio 

Método 

Estable 



Error Sistemático Crítico 
Error Sistemático Crítico : Es el 

tamaño del error sistemático que 
debe ser detectado para mantener 

los requerimientos de calidad 
definidos. Se calcula mediante la 

siguiente fórmula CALCULO DEL ERROR CRÍTICO 

SISTEMÁTICO (SEc ). 

SEc = TEa – 1,65.S; 

Para transformar al SEc en múltiplos 

de S, se dividen ambos términos por S: 

SEc/S = (TEa – 1,65.S)/S = (TEa/S) – 1,65 

SEc/S = SEc = (TEa/S) –1,65 (cuando el bias = 0); 

SEc = [(Tea – bias)/S] – 1,65 (cuando el bias  0) 

 



Regla Control (*) Definición Cambio detectado 

1-2s 1 resultado > ± 2,0 DE Aleatorio o Sistemático 

1-2,5s 1 resultado > ± 2,5 DE 

 

Aleatorio o Sistemático 

1-3s 1 resultado > ± 3,0  DE Aleatorio o Sistemático 

1-3,5s 1 resultado > ± 3,5  DE Aleatorio o Sistemático 

1-4s 1 resultado > ± 3,5  DE Aleatorio o Sistemático 

2-2s 2 resultados consecutivos > 

± 2,0 DE 

Sistemático 

4-1s 4 resultados consecutivos > 

(+ o -) 1 DE 

Sistemático 

10x 10  resultados consecutivos 

por arriba o debajo de la 

media 

Sistemático 

R-4s El rango entre dos resultados 

consecutivos o 2 controles en 

la misma corrida excediendo 

4 DE 

Aleatorio 

3-1s 3 resultados consecutivos > 

(+ o -) 1 DE 

Sistemático 

12x 12  resultados consecutivos 

por arriba o debajo de la 

media 

Sistemático 

Reglas de Control de Calidad 

(*) Las Reglas de CC 
están basadas en 
¨veces¨ de cambio 
de la ¨s¨  



-1s -2s -3s -4s 1s 2s 3s 4s X 

f 
1 - 

0,5 - 68,26% 

95,44% 

99,72% 

-4s 

-3s 

-2s 

-1s 

1s 

2s 

3s 

4s 

X 

mg/dl 

Días o # Corrida 
20 30 40 60 

Método con  
Error Aleatorio 

Método con  
Error Sistemático Método Analíticamente  

Estable 

CCI 

Implementación de las Reglas de 

Control de Calidad – Gráficas tipo L-J 



Un Control de Calidad IDEAL sería aquel que genere señales 

de rechazo cuando efectivamente exista una PERDIDA DE 

ESTABILIDAD ANALÍTICA durante una corrida analítica. 

LO BUENO vs LO MALO 

LO BUENO LO MALO 

No señal de 

rechazo 

Cada resultado de Control de Calidad puede 

representar una Verdadera Aceptación o Falsa 

Aceptación y un Verdadero Rechazo o Falso Rechazo 

SITUACIONES DE PROBABILIDADES  

Probabilidad de DETECTAR ERROR Pde (Ped) 

Probabilidad de FALSO RECHAZO (Pfr) 



* * Bias = 2s 

pde=0,1587 

Bias = 4s * * 

pde=0,8413 

* Bias = 3s 

pde=0,5000 

* 

pfr=0,013 

* 
Bias = 0s 

3s 0s 7s 5s -2s 

PROBABILIDAD DE DETECCIÓN DE ERRORES  

(Regla 1-3s N=1 R=1) 
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Error Sistemático (múltiplos de s) 

Gráfica de Función de Poder (SE) 

(Power Function Graph)  



Analito: Colesterol Sérico 

Requerimiento de Calidad: Error Total Aceptable = 10%,  

En experimentos de Verificación Métodos se obtuvo un  

CV% = 2%, Bias = 2% 

Calculo el Error Sistemático Crítico como  

SEc = [(TEa – biasmet)/Smet] – Z, donde Z = 1,65 se obtuvo: 

SEc = [(10-2)/2)] – 1,65 = 2,35     SEc = 2,35 s 

Gráfica de Función de Poder  
(Power Function Graph)  



Gráfica de Función de Poder  
(Power Function Graph)  



SEc = [(TEa – bias)/s] – z 

Reordenando la ecuación en términos de bias y s para un límite de 

confidencia del 90% (z = 1,65): 

 bias = TEa – (SEc + 1,65) . s 

(Y   =    a    -  b . X)  

B
ia

s
 

s 

TEa 

(SEc + 1,65) 

a 

b 

Cartas o Diagramas de Especificaciones Operativas (OPSpecs Chart) 



CV% 

B
ia

s
 %

 

2,0 - 

4,0 - 

6,0 - 

8,0 - 

10,0 - 

- - - - - 

5,0 4,0 3,0 2,0 1,0 

¿Cómo seleccionamos nuestra regla control a partir de 

los Diagramas Operativos? 

Por ejemplo, para medir Colesterol 

Requerimiento de Calidad: 10% Error Total Aceptable (TEa%) 

Eval. Métodos: CV%= 2,0%; Bias%= 4,0% 

Con los valores de CV% y Bias% definimos el punto operativo () 

* 

La recta que pasa por el punto 

operativo del método () y el 

valor  del Requerimiento de 

Calidad TEa% tiene un valor de 

pendiente (b) que contiene al 

SE del método 

Cartas o Diagramas de Especificaciones Operativas (OPSpecs Chart) 



 
- Es un grupo de técnicas y herramientas aplicadas para la MEJORA de PROCESOS. 
 
- Fue desarrollado por el ingeniero Bill Smith en Motorola en el año 1986. 
 
- La estrategia es la búsqueda de mejoras en la calidad de un proceso  identificando y 
eliminando las causas de defectos y minimizando la variabilidad en el proceso de 
fabricación.  
 
- Es utilizado como un Sistema de Manejo o Gestión (quality management) mejorando la 
rentabilidad y la productividad de los procesos.  
 

¿QUÉ ES LA MÉTRICA SEIS SIGMA? 



1- Definir 

2- Medir 

3- Analizar 

4- Mejorar 

5- Controlar 

Es un programa de mejora de proceso continuo y dinámico de manera que los 
resultados producidos por el laboratorio sean confiables y contribuyen al cuidado del 

paciente.   

LA MÉTRICA SEIS SIGMA – CONCEPTO GENERAL 



- Es un sistema de medición universal que cuantifica el rendimiento o desempeño de 
procesos como índice de defectos por millón de oportunidades (DPM o DPMO).  

¿QUE ES SEIS SIGMA? 

 DESEMPEÑO  

1- Definir 
2- Medir 
3- Analizar 
4- Mejorar 
5- Controlar 



METODOLOGIA DESARROLLO MUESTRAS HEMOLIZADAS 

Reconocer Existencia de error o problema Muestras Hemolizadas  

Definir Punto de corte Hb>40mg/l Hb>40mg/l= Hemólisis 
 

Medir* Muestra Hemolizadas 15% (= 2,5) No Aceptable 

Analizar Causas de Hemólisis El 90% de las Muestra Hemolizadas 
por extracción en catéter venoso 

Mejorar Propuesta de mejora -Formación  del personal 
-Extracción directa de sangre 

Controlar Monitoreo periódico de los errores Mensual 

Protocolizar y Aplicar  Institucionalizar el modelo en el 
laboratorio 

-Mejorar a 4. 
-Aumento de seguridad del paciente 

APLICACIÓN DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO 
COMO ESTRATEGIA DE MEJORA 

Hb libre en plasma < 20 mg/l  y Suero < 50 mg/l 



DPMO = D/U * O 

DESEMPEÑO 

Y = (1 – DPMO) * 100 

D= número de defecto 
U = número de unidades 
O = oportunidades de defecto 

DEFECTOS POR MILLON DE 
OPORTUNIDADES 

DPMO = 30/ 200 * 1 

DPMO = 0.15 

Y = (1 – 0.15) * 100 

Y = 85% 

CALCULO DEL SIGMA EN EL LABORATORIO COMO ESTRATEGIA 
DE MEJORA 



El nombre de Seis Sigma deriva de un “goal standard” de calidad 
que apunta a lograr que entre los límites de tolerancia de un 

proceso dado se puedan alojar seis unidades de desvío estándar.  

LA MÉTRICA SIGMA - APLICACIÓN EN EL CONTROL DE CALIDAD DEL 
LABORATORIO DE ANÁLISIS CLÍNICO  



 CALCULO DE LA METRÍCA SIGMA PARA EL ANÁLISIS DEL 
DESEMPEÑO ANALÍTICO DE PROCESOS.  

SIGMA () = 
%TEa  -  % Bias 

% CV 

Meta Analítica Veracidad-med 

Precisión-med 

SIGMA () = 
%10  -  % 1 

% 3 

SIGMA () = 3 

SIGMA () = 
%10  -  % 1 

% 1,5 

SIGMA () = 6 



REPRESENTACIÓN GRÁFICA DE LA MÉTRICA SIGMA 



VALORES DE SIGMA RECOMENDADOS  

- A mayor SIGMA mejor desempeño de proceso. 
 
- SIGMA de 6 es el objetivo para métodos o procesos de calidad clase mundial (World 
Class). 
 
- SIGMA de 3 es el mínimo SIGMA permitido para procesos de producción en rutina.  

¿QUE SUCEDE CUANDO TENEMOS UN SIGMA > 6? 

- Sigmas > 6 nos darían mayor capacidad para absorber variaciones del proceso sin 
llevarnos a situaciones de rechazo. 
 
- Sigmas extremadamente altos indicarían que se pueden seleccionar requerimientos de 
calidad mas exigentes.  



REPRESENTACIÓN GRÁFICA DE LA MÉTRICA SIGMA 

SIGMA DESEMPEÑO 

σ  < 2 Inaceptable 

 2 < σ  < 3 Pobre 

 3 < σ  < 4  Marginal 

 4 < σ  < 5 Bueno 

5 < σ  < 6 Excelente 

σ  > 6 CLASE MUNDIAL 

Westgard J. Prácticas Básicas de Control de Calidad. 2013 



MÉTRICA SIGMA Y LA RELACIÓN CON EL DISEÑO DE CONTROL DE CALIDAD  

Simple  
regla  

Multi- 
regla 

Calculo del Sigma.  
Colesterol  
Nivel de control #1 (200 mg/dl) 
CLIA criterio de aceptabilidad = 10% 
Precisión (CV%): 1,5% 
Bias: 3,0% 

(CV% / ETa%) x 100   (1,5/10) x 100 = 15 
 
(Bias% / ETa%) x 100   (3,0/10) x 100 = 30 



CALCULO DE LA METRICA SIGMA y REGLAS DE CONTROL 
Los materiales de control deben proporcionar información sobre lo que está ocurriendo con el procedimiento de 
medición, cuando se están realizando las mediciones de pacientes. Para la elección de las "Reglas de Westgard", se 
tendrá en cuenta la calidad requerida para el uso previsto de una prueba y la imprecisión y bias (sesgo) observados para 
el método. La métrica Sigma se calcula mensualmente, para cada proceso de medición y para cada nivel de control 
empleado.  



LA MÉTRICA SIGMA EN LA DEFINICIÓN DEL TAMAÑO DE LA CORRIDA 
ANALÍTICA (n) Y EN LA FRECUENCIA DE ANÁLISIS DE LAS MUESTRAS 

CONTROL 

Planning Risk-Based SQC Schedules for Bracketed Operation of Continuous Production Analyzers. Westgard JO, Bayat H, 
Westgard SA. Clin Chem. 2018 Feb;64(2):289-296. doi: 10.1373/clinchem.2017.278291. Epub 2017 Nov 2. 

Gráfica para un proceso de calidad de 5 sigma  

-MR4 (multi-regla con N4) 
-1: 3s (regla simple) con N4 
MR2 (multi-regla con N2) 
-1:3s N2 
-1:2s con N1 
-1:2,5s N1 
-1:3s N1 
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PLANIFICACIÓN DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO 



Los laboratorios que trabajan en la evaluación y 
seguimiento del desempeño de los 

procedimientos de medición comienzan un 
circuito de mejora continua e identifican de 

manera permanente oportunidades de mejora 
logrando así asegurar la utilidad clínica de los 

resultados. 

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad. 2014 



 

1. Selección de requisitos de calidad.  

2. Selección del material de control y niveles de control.  

3. Establecimiento del valor medio, DE y límites en los gráficos de control.  

4. Calcular la métrica Sigma y reglas de control.  

5. Estrategia de CC y evaluación del CCI.  

6. Tratamiento en condiciones fuera de control.  

7. Programa interlaboratorio como parte del CCI.  

8. Evaluación de la planificación implementada.  

9. Verificación de un nuevo lote de CC.  

Idealmente……La estrategia para la planificación del CCI deberá 
contemplar: 



 
Revisar la carta de control  

 

 
Identificar la regla de 

rechazo para determinar el 
tipo de error 

 
 

Relacionar el tipo de error 
con las potenciales causas 

 

Revisar el procedimiento y 
las instrucciones de trabajo 

 
Identificar la causa y 

solucionar el problema 
 

 
Repetir la medición 

 

ERROR SISTEMÁTICO 

Deterioro lento de reactivos, control, calibrador 
Deterioro de la lámpara del espectrofotómetro 
Controles o reactivos mal preparados 
Valores de calibrador incorrectos 
Cambio en el proceso analítico 
 

ERROR ALEATORIO 

Fluctuaciones en condiciones ambientales 
Inestabilidad de la corriente eléctrica 
Burbujas en los reactivos 
Errores en el pipeteo, mezcla, agitación 
Diferencias en el personal del laboratorio 
Manejo inadecuado de calibradores 
Manejo inadecuado del material de control 

Guía técnica para control de calidad de mediciones. Ministerio de salud. Chile 2015 

TRATAMIENTO EN CONDICIONES FUERA DE CONTROL (ACCIONES CORRECTIVAS) 
Frente a un resultado fuera de control se sugiere realizar las siguientes acciones 



PROCESO DE PLANIFICACIÓN DEL CONTROL DE CALIDAD 

1- REQUERIMIENTOS DE 

CALIDAD:TEa 

2- Mod. Pde (0,50-0,90) 

1- Alta Pde (0,90) 

3- Baja (Pde <0,50), AP, AC, PG, etc.  

6- CAMBIO DE 

REQUERIMIENTOS 

2- EVALUACIÓN DE 

MÉTODOS (CV%, Bias) 

3-DIAGRAMAS  

OPSpecs (AQA90%, 

50%) 

4- SELECCIÓN DE REGLA 

CONTROL (N, Pde, Pfr) 

5- IMPLEMENTACIÓN DE LA 

ESTRATEGIA DE QC (“TQC 

strategy”) 



ESTABLECIMIENTOS DE REGLAS DE CONTROL A PARTIR DE 
SEIS SIGMA 

S. del Campillo. Act Bioquím Clín Latinoam 2017; 51 (2): 227-35 



SEGURIDAD ANALÍTICA DE UN  
SISTEMA DE MEDICIÓN 

REQUERIMIENTOS DE 
CALIDAD 

EVALUACIÓN DE 
MÉTODOS 

CONTROL DE CALIDAD 
INTERNO/EXTERNO 



7.3.7.3 Evaluación externa de la calidad (EQA) 

a) El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempeño en la ejecución de métodos de análisis mediante la 

comparación con los resultados de otros laboratorios. Esto incluye la participación en programas de EQA 

apropiados para los análisis e interpretación de los resultados de los mismos, incluyendo los métodos de análisis 

POCT. 

b) El laboratorio debe establecer un procedimiento para la inscripción en un programa de EQA, la participación y la 

ejecución de los métodos de análisis utilizados, cuando se encuentren disponibles tales programas. 

c) Las muestras de EQA deben ser procesadas por personal que realiza habitualmente los procedimientos 

preanalíticos, analíticos y postanalíticos. 

d) Los programas de EQA seleccionados por el laboratorio deben, en la medida de lo posible: 

1) tener el efecto de verificar los procesos preanalíticos, analíticos y postanalíticos, 

2) proporcionar muestras que simulen las muestras del paciente para ensayos con relevancia clínica, 

3) cumplir con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17043. 



7.3.7.3 Evaluación externa de la calidad (EQA) 

f) Cuando no esté disponible un programa de EQA o el existente no se considere adecuado, el laboratorio 

debe utilizar metodologías alternativas para realizar el seguimiento de las especificaciones del desempeño 

del método de análisis. El laboratorio debe justificar las razones para utilizar la alternativa elegida y 

proporcionar evidencia de su efectividad. 

NOTA Las alternativas aceptables incluyen: 

— la participación en intercambios de muestras con otros laboratorios; 

— las comparaciones interlaboratorios de los resultados del análisis de materiales de IQC idénticos, que evalúan los resultados de IQC del 

laboratorio individual frente al conjunto de resultados de los participantes utilizando el mismo material de IQC; 

— el análisis de un número de lote diferente del calibrador de usuario final del fabricante o del material de control de veracidad del 

fabricante; 

— los análisis de organismos microbiológicos utilizando ensayos de muestra dividida/ciega de la misma muestra clínica como mínimo por 

dos personas, o utilizando como mínimo dos analizadores, o como mínimo dos métodos; 

— el análisis de materiales de referencia considerados como conmutables con muestras de pacientes; 

— los análisis de las muestras de pacientes de estudios de correlación clínica; 

— los análisis de los materiales de repositorios de células y tejidos. 



JERARQUÍA DEL SISTEMA DE MEDICIÓN 

Para algunos analitos, existen MR certificados provenientes de entidades internacionales como el NIST 

(National Institute of Standards and Technology). Una lista de estos materiales está disponible en 

http://www.bipm.org/jctlm/. 
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C.C.Externo 

C.C.Interno 

El Proceso Analítico sobre muestras biológicas 



CONTROL DE CALIDAD EXTERNO  

 Evalúa el desempeño analítico en comparación con otros laboratorios o estándares de 
referencia.  
 
 Permite estimar el sesgo o bias de cada prueba.  
 
 Programas de Evaluación externa de la Calidad: comparación de los resultados del 
laboratorio con la media del grupo de laboratorios del mismo nivel (grupo par). Son 
muestras de concentración desconocida. 
 
 Programa Interlaboratorios: cuando los laboratorios comparten un grupo común (número 
de lote) de materiales de control. Son muestras de concentración conocida. 

. 
Guía C24-A3 CSLI 



7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados del análisis 

a) Cuando se utilicen métodos o equipamiento diferentes, o ambos, para un análisis, y/o el análisis se 

efectúa en  lugares diferentes, se debe especificar un procedimiento para establecer la comparabilidad de 

los resultados de las muestras del paciente dentro de los intervalos clínicamente significativos. 

NOTA    El uso de muestras del paciente cuando se comparan diferentes métodos de análisis puede evitar las 

dificultades relacionadas con la conmutabilidad limitada de los materiales de IQC. Cuando las muestras de pacientes no 

estén disponibles o no sea factible su uso, véase todas las opciones descritas para el IQC y el EQA 

b) El laboratorio debe registrar los resultados de comparabilidad efectuados y su aceptación. 

c)    El laboratorio debe revisar periódicamente la comparabilidad de los resultados. 

d)  Cuando se identifiquen diferencias, se debe evaluar el impacto de tales diferencias sobre los intervalos 

de referencia biológicos y los límites de decisión clínica, y se deben tomar las medidas pertinentes. 

El laboratorio debe informar a los usuarios ante cualquier diferencia clínicamente significativa en la 

comparabilidad de los resultados. 



7.3.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del análisis 

 

7.3.7.1 Generalidades 

El laboratorio debe disponer de un procedimiento para realizar el 

seguimiento de la validez de los resultados. Los datos resultantes se deben 

registrar de forma tal que las tendencias y los desvíos sean detectables y, 

cuando corresponda, se deben aplicar técnicas estadísticas para revisar los 

resultados.  

Este seguimiento se debe planificar y revisar. 
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Agregar valor para trabajar  de manera armónica y mejor 



1- OBJETIVO 

2- ALCANCE 

3- REFERENCIAS 

4- DEFINICIONES Y SIGLAS 

5- DESARROLLO Y RESPONSABILIDADES 

6- REGISTROS 

7- ANEXOS 

CUERPO DE LOS DOCUMENTOS 

DE TRABAJO 



Conjunto de actividades planificadas y sistemáticas que se implementan dentro de una 

organización para garantizar que los productos o servicios cumplan con los estándares de 

calidad requeridos. 

Establecer estándares de 

calidad, realizar controles 

durante todo el proceso de 

producción o prestación de 

servicios. 

Registros completos de los 

procedimientos, resultados y 

acciones tomadas para 

garantizar que se cumplan los 

estándares de calidad: 

Cumplimiento Normativo, 

Estandarización de 

Procesos, Seguimiento de 

la Calidad, Auditorías y 

Evaluaciones, 

Transparencia y 

Comunicación, Reducción 

de Errores 

 

 

Un personal bien entrenado ayuda a 

mantener la conformidad con las 

regulaciones y promueve una cultura 

de calidad en toda la organización 

Estándares de Calidad, 

Consistencia y Uniformidad, 

Identificación y Mitigación de 

Errores, Cumplimiento Normativo, 

Uso Adecuado de Equipos y 

Tecnología, Cultura de Calidad 

Aseguramiento de la calidad 



+54 9 351 624-5311 

MUCHAS GRACIAS 
 

cesarcollino2013@gmail.com 
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