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Los indicadores son medidas 
objetivas que muestran cómo 
funcionan los procesos y qué 

resultados alcanzan, ayudando 
a evaluar su eficacia y 

eficiencia para impulsar la 
mejora continua. 



Proporcionan información 

sobre el rendimiento de un 

proceso 

Identifican los posibles 

problemas de la calidad 

Determinan la calidad de 

los servicios 

Hacen un seguimiento de los 

cambios a lo largo del tiempo 

El laboratorio debe establecer 

indicadores de calidad para el 

seguimiento y la evaluación del 

desempeño a través de aspectos 

críticos de los procesos 

preanalítico, analítico y 

posanalítico. 

 

(IRAM-ISO 15189:2014) 

Indicadores de calidad 
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 REPRESENTATIVIDAD: un indicador debe ser lo más representativo posible de 
la magnitud que se pretende medir. 
 

 SENSIBILIDAD: un indicador debe permitir seguir los cambios en la magnitud 
que representan.  

 
 RENTABILIDAD: el beneficio que se obtiene del uso de un indicador debe 

compensar el esfuerzo de recopilar, calcular y analizar los datos. 
 

 FIABILIDAD: un indicador se debe basar en datos obtenidos de mediciones 
objetivas y fiables. 

Características 

Guía para la gestión basada en procesos. IAT 

Indicadores de calidad 



Indicadores de calidad 

Características 

No es necesario que todos los indicadores se midan de forma permanente.  

 

Establecer IC temporales para:  

• Seguimiento de implementación de acciones correctivas y preventivas 

• Medir el alcance de una meta de desempeño 

• Verificar el funcionamiento de un proceso 

 

Sistema de gestión de la calidad en el laboratorio (LQMS). OMS 2016 



Gestión de calidad en el laboratorio 

Información lo 

más exacta 

posible 

Basado en 

procesos 

confiables 

Notificación 

clara y 

oportuna 
Pasar de lo 

preventivo a 

lo reactivo 

Garantizar el 

correcto 

cuidado del 

paciente 



Un estudio realizado en el Hospital Universitario de Padua reveló 

que el 8% del total de los errores que ocurren en el laboratorio tienen 

el potencial de causar daño grave al paciente 

Pre-analítica  

68,2% 

Analítica 

 13,3% 

Post-analítica  

18,5% 

73% de los errores no 

afectó los resultados de 

los pacientes 

M.A. Cuadrado-Cenzual et al. Rev Calid Asist. 2015. 

19% de los errores se 

asociaron con la petición de 

más estudios 

 

8% de los errores estuvieron 

asociados con una decisión 

médica inapropiada o 

modificación de la terapia y 

eventos adversos 



Errores de laboratorio 

Errores en la 

solicitud 

68,2% 

 

13,3% 

18,5% 
Errores de 

identificación 

Errores en las 

condiciones de la 

muestra 

Errores en la entrada 

de datos al SIL 

Errores en la 

conservación 

Mal funcionamiento 

de equipos 

Interferencias 

Errores en la 

transcripción de 

resultados 

Errores relacionados 

con la comunicación 

de valores críticos 

Errores en el 

cumplimiento del 

tiempo de respuesta 

Errores en el 

informe de 

resultados 

Errores en el laboratorio clínico 2017. Ruth Cano Corres. Xavier Fuentes Arderiu  



Evaluación y 
seguimiento del 

desempeño analítico 

o La calidad analítica de los resultados de un laboratorio se puede estimar a través 

de indicadores como la imprecisión, el sesgo y error total, comparándolos con las 

especificaciones de calidad establecidas. 

o El grado de cumplimiento de dichas especificaciones garantiza la utilidad clínica 

de los resultados. 

Sistema de gestión de la calidad en el laboratorio (LQMS). OMS 2016 



Representa una combinación del error sistemático (sesgo) y error aleatorio 
(imprecisión) observados para un procedimiento de medida. 

Se calcula a partir del REQUISITO DE CALIDAD seleccionado para 
el ensayo, y la IMPRECISIÓN y SESGO observada para el método. 

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad 2014. 

Evaluación y seguimiento 
del desempeño analítico 



Guía C24-A3 Control Estadístico de Calidad CSLI 

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad 2013. 

  La IMPRECISIÓN se estima a través de 
mediciones repetidas de los materiales de 
control en condición estable. 
 

  Mínimo 20 diferentes mediciones del material 
de control, para cada nivel de control, y en días 
separados. 
 

  Se recomienda una estimación en base a datos 
recopilados durante un período de tiempo 
prolongado.  



Guía C24-A3 Control Estadístico de Calidad CSLI 

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad 2013. 

El SESGO puede ser estimado de las siguientes 
maneras: 
 
 Comparación con valores asignados certificados 
para los materiales de referencia estándar  vs. las 
muestras de ensayo previstas. 

 
 Comparación de los resultados del laboratorio 
con la media del grupo de laboratorios del mismo 
nivel para la evaluación externa de la calidad u 
otros programas de comparación 
interlaboratorios. 

% Sesgo = [(Media Lab – Media 
Grupo)/Media Grupo]*100 



ERROR TOTAL 

 Comparar el Error total del analito obtenido en el laboratorio con 
el Error Total permitido (ETp). 

 
 El Laboratorio es competente en la determinación de un analito 
cuando su Error total es menor o igual al Error total permitido. 

DESEMPEÑO DEL MÉTODO INACEPTABLE 

ET laboratorio >  ET permitido 

 

DESEMPEÑO DEL MÉTODO ACEPTABLE 

ET laboratorio ≤ ET permitido 



INDICE DE ERROR TOTAL 

IET=  ET laboratorio %  
 ET permitido % 

 
Siempre que el ET del laboratorio sea menor al ET permitido o que el IET sea 

cercano a cero se puede garantizar la calidad de los resultados analíticos 
 



SIGMA 

Se calcula a partir del REQUISITO DE CALIDAD seleccionado para el ensayo, y 

la IMPRECISIÓN y SESGO observada para el método. 

Métrica Sigma = (% ETp – % Sesgo) / % CV 

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad 2013. 

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 



Requerimiento de 
calidad 

Evaluación y seguimiento 
del desempeño analítico 



Control de calidad 
interno 

Control de calidad 
externo 

Evaluación y seguimiento 
del desempeño analítico 



Evaluación y seguimiento 
del desempeño analítico 



PROGRAMAS DE EVALUACIÓN 

EXTERNA DE LA CALIDAD 

• Comparación de los resultados del 

laboratorio con la media del grupo par 

• Concentración desconocida 

• Fecha definidas 

• Única medición 

• Detección de errores al recibir el 

informe 

PROGRAMAS INTERLABORATORIOS 

• Cuando los laboratorios comparten los 

materiales de control (número de lote) 

• Concentración conocida 

• Mediciones diarias 

• 2 o 3 niveles de concentración 

• Detección de errores cada día 

Control de calidad 
externo 

  Evalúa el desempeño analítico en comparación con otros 

laboratorios o estándares de referencia.  

  Permite evaluar la veracidad 



La evaluación cuidadosa de un  
resultado debe ir acompañada del 
seguimiento activo de todos los 
resultados a lo largo del tiempo. 

02 

Es una herramienta valiosa en el 
proceso de mejora de la calidad. 
Proporciona evidencia objetiva de 
la competencia del laboratorio y 
sirve como una fuente de 
información. 

01 

Incorporación de esquemas para 
evaluar las actividades pre-
analíticas y post-analíticas. 03 

Evaluación 
externa de la calidad 



La eficacia de un Programa de evaluación externa depende de dos 
factores diferentes:  

Diseño del Programa: 
• Idoneidad de los materiales 

(conmutables) 
• Procedimientos estadísticos 

apropiados 
• Criterios correctos para la 

evaluación del rendimiento 
• El tamaño del grupo par sea 

estadísticamente adecuado  
• Informe claro e inequívoco de 

los resultados, puntualidad 

Procedimiento utilizado por los 
laboratorios cuando reciben los 
resultados: 
• Análisis del informe 
• Implementación de acciones 

de mejora y/o preventivas y/o 
correctivas 

• Difusión de la información al 
personal involucrado 

• Verificación de la efectividad 
de las acciones implementadas 
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Todo esquema de Evaluación Externa 
presenta ciertas limitaciones y no es 

apropiado utilizarlo como único 
método para evaluar la calidad del 

laboratorio. 

Complementar con el control de calidad 
interno y otras herramientas para 

supervisar y mejorar la calidad de los 
diagnósticos de laboratorio. 



Media Acotada=Valor 
Asignado para cada 

nivel de comparación 

Este tipo de representación es muy útil para tener un 
panorama del desempeño a lo largo del año, pudiendo evaluar 

de una forma gráfica la precisión y la tendencia del método 
con respecto a la media general 

TODOS  

IGUAL METODO 

IGUAL METODO Y  
MARCA DE REACTIVO 

IGUAL METODO,  
MARCA DE REACTIVO  
Y ANALIZADOR 

Entre -2 y 2: Satisfactorio 
Mayor a 3 o menor a -3: Insatisfactorio 
> 2 y < 3 o < -2 y > -3: Dudoso 

Evaluación y seguimiento 
del desempeño analítico 



Evaluación y seguimiento 
del desempeño analítico 



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 



Para el correcto desarrollo de todo el proceso 

pre-analítico debe existir una adecuada 

coordinación entre todos los profesionales 

sanitarios y no sanitarios que participan en el 

mismo, aunque no dependan directamente del 

laboratorio. 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD PRE-ANALÍTICA 

Se debe garantizar que todas aquellas 

actividades propias de la fase pre-analítica 

no afectarán:  

1) Los resultados obtenidos en el proceso 

analítico  

2) La trazabilidad de las muestras primarias 

3)  Los aspectos relativos a la 

interpretación de los resultados 



Debe incluir un programa interno de aseguramiento y la 

participación en programas de intercomparación entre 

laboratorios. 

El aseguramiento de la calidad de la fase pre-analítica 

se orienta hacia dos aspectos: 

 Gestión de los errores pre-analíticos desde la 

perspectiva de la seguridad del paciente 

 Mejora y armonización de los procesos 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD PRE-ANALÍTICA 



GESTIÓN DE LOS ERRORES PRE-ANALÍTICOS 

Errores pre-analíticos 

Cualquier evento que ocurre antes del análisis de la 

muestra y que puede comprometer la exactitud del 

resultado y/o la seguridad del paciente. 

www.ifcc-mqi.com 



INDICADORES FRECUENTES 

Indicadores relacionados con la incorrecta 

cumplimentación de la solicitud y los errores de 

transcripción 

 

Indicadores relacionados con el volumen de la muestra 

 

Indicadores relacionados con el transporte 

 

Indicadores de seguridad laboral relacionados con la 

fase pre-analítica 

 

Indicadores relacionados con errores en la identificación: 

 Solicitudes mal identificadas 

 Muestras mal identificadas 

 Muestras mal etiquetadas 

 

Indicadores relacionados con la calidad de la muestra: 

 Muestra hemolizada 

 Muestra coagulada 

 Contenedor incorrecto, muestra inadecuada 

 Muestra contaminada 

 Muestra inadecuada por incorrecta 

preparación del paciente 

 Centrifugación incorrecta 

GESTIÓN DE LOS ERRORES PRE-ANALÍTICOS 



GESTIÓN DE LOS ERRORES PRE-ANALÍTICOS 

Pacheco AB, Zamory ES, Collino CJG. Diagnostico In vitro IFCC 2016. 
Pacheco AB, Zamory ES, Collino CJG. Acta Bioquím Clín Latinoam 2019. 



MEJORA Y 

ARMONIZACIÓN DE LOS 

PROCESOS 

o Garantizar que estén disponibles los recursos necesarios y 

la organización adecuada para realizar la actividad. 

o Estandarizar las actividades que se realizan en esta etapa 

mediante la implementación de un sistema documental. 

o Generar los registros necesarios para garantizar la 

trazabilidad del paciente. 

o Establecer un programa de capacitación del personal 

involucrado en el proceso pre-analítico.  



MEJORA Y ARMONIZACIÓN DE LOS PROCESOS 

MÉDICO 
•Listado de prácticas 

•Contenido de la solicitud de análisis 

PACIENTE 

PERSONAL 
EXTRACTOR 

PERSONAL 
RECEPTOR 

• Preparación del paciente 

• Consentimiento informado 

• Manual de toma de muestras 

• Instrucciones de trabajo 

• Condiciones de identificación y preparación para 
transporte 

• Criterios de aceptación y rechazo 

• Situaciones especiales 



ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD POST-ANALÍTICA 

REVISIÓN DE LOS RESULTADOS 

El laboratorio debe tener procedimientos para asegurar que 

el personal autorizado revisa los resultados antes de ser 

liberados, evaluándolos frente:  

 Control de calidad interno  

 Información clínica disponible 

 Resultados anteriores 



ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD POST-ANALÍTICA 

INTERVALOS DE REFERENCIA BIOLÓGICOS 

  Definir los intervalos de referencia biológicos o los valores de 

decisión clínica 

 Documentar la fuente 

 Comunicar esta información a los usuarios 

INFORME DE RESULTADOS 

Los informes deben incluir la información necesaria para la 

correcta interpretación de los resultados. 



ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD POST-ANALÍTICA 

COMUNICACIÓN DE VALORES CRÍTICOS 

 El reporte oportuno de los resultados que requieren revisión clínica 

urgente es una responsabilidad fundamental de los laboratorios 

clínicos, esencial para la SEGURIDAD DEL PACIENTE. 

 

 Cada organización debe definir su propia lista de valores críticos 

basado en el consenso, revisarse y actualizarse periódicamente. 

 

 Establecer un proceso para informar estos resultados, definir las 

responsabilidades, el tiempo de comunicación, los registros 

correspondientes y monitorear permanentemente este proceso 

para garantizar el correcto cuidado del paciente. 



COMUNICACIÓN DE VALORES CRÍTICOS 

TABLA DE VALORES CRÍTICOS PARA NEONATOLOGÍA 

Indicador de seguimiento - CEVC: 

comunicación efectiva de valores críticos 

 

Cantidad de valores críticos comunicados de 

manera efectiva/cantidad de valores críticos 

comunicados totales 

 

Criterios de efectividad: registro de comunicación 

de valores críticos completo 

 

Meta mensual: >80% CEVC 



GRÁFICOS 
DE 

CONTROL  

PLANIFICACIÓN 
DEL CCI 

CCE 

IDENFIFICAR 
ERRORES 

REGISTRAR 

ANALIZAR 
CAUSAS 

RESULTADOS EXACTOS Y 
SEGUROS 

PEER  
GROUP 

DESEMPEÑO 
ANALÍTICO 

MEJORA 

Buenas estrategias de 
control de calidad  



Gracias por la atención! 

Mgter. Bioq. Esp. Ana Belén Pacheco 

belenpacheco06@gmail.com 


