
DIPLOMATURA: CONTROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO DE ANÁLISIS CLÍNICOS 

CONSEJO DE BIOQUÍMICOS DE LA PROVINCIA DE JUJUY 

2025 

Bioq. Esp. César Collino 

Estrategias y Desarrollo del Control de Calidad Interno 

aplicado a la Citometría de Flujo 



Introducción 

La Citometría de Flujo es un sistema de medición y posterior 

análisis de señales que provienen de un flujo de partículas que 

se encuentran en suspensión. Evalúa las características físicas 

y químicas; realizándose estas acciones de manera simultánea 

(tecnología multiparamétrica de alta complejidad). 
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CAPACIDAD DEL SISTEMA 



Evaluación de las etapas de un proceso de medición 

EVALUACIÓN DE 
MÉTODOS + CCI + CCE 

7-13% 

57% 32% 11% 

Lippi et al.: Preanalytical quality improvement. In pursuit of harmony. Clin 
Chem Lab Med 2015; 53(3): 357–370 

Conclusions: extra-analytical quality is at least as 
important as analytical quality are vital to achieve 
substantial improvement of laboratory diagnostics 
and patients safety 
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Un “Sistema de Gestión de Calidad (SGC)” representa la 

estructura organizativa que establece las 

responsabilidades, y sostiene el desarrollo de los 

documentos, procedimientos, procesos, y brinda los 

recursos necesarios para llevar a cabo la gestión de la 

calidad dentro de una organización. 

Sistema de Gestión de Calidad 



SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD (SGC)  

ARMONIZACIÓN - ORDEN 

CONTROL DEL SISTEMA DOCUMENTAL 
EVALUACIÓN DE MÉTODOS  
CC INTERNO/CC EXTERNO 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Norma ISO 15189:2022 “Laboratorios Clínicos ‐ Requisitos para 

la Calidad y la Competencia” 

ESCRITURA DE DOCUMENTOS ASPECTOS ANALÍTICOS 



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 





7.3.1  Generalidades 

a) El laboratorio debe seleccionar y utilizar métodos de análisis que hayan sido validados para su uso previsto, para asegurar la exactitud clínica 

del análisis para el estudio del paciente. 

NOTA Los métodos preferidos son aquellos especificados en las instrucciones de uso de los dispositivos médicos (DM) / MD para IVD o aquellos que 

se han publicado en libros de texto, textos revisados por pares o revistas autorizadas o en normas o directrices nacionales o internacionales 

consensuadas o en reglamentaciones nacionales o regionales. 

b)  Las especificaciones de desempeño para cada método de análisis deben estar relacionadas con el uso previsto de ese análisis y su impacto 

sobre el cuidado del paciente. 

c) Todos los procedimientos y la documentación de soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes para las 

actividades del laboratorio, se deben mantener actualizados y deben estar fácilmente disponibles para el personal (véase 8.3). 

d) El personal debe seguir procedimientos establecidos y registrar la identidad de las personas que realizan actividades relevantes en los procesos 

analíticos, incluyendo los operadores de POCT. 

e) El personal autorizado debe evaluar periódicamente los métodos de análisis proporcionados por el laboratorio para asegurar que son 

clínicamente apropiados para las solicitudes de análisis recibidas. 

7.3 PROCESO ANALITICOS Ó DE ANÁLISIS 



SEGURIDAD ANALÍTICA DE UN  
SISTEMA DE MEDICIÓN 

REQUERIMIENTOS DE 
CALIDAD 

EVALUACIÓN DE 
MÉTODOS 

CONTROL DE CALIDAD 
INTERNO/EXTERNO 



Requerimientos de Calidad 

Estándares de ejecución analítica que aseguran el resultado de 
un método de medición generalmente vinculado con el interés 
clínico del  mesurando. 
 

Generalmente se expresan en términos de: 
 
 *Error Total Aceptable 
 *Imprecisión aceptable y   
 *Veracidad [trueness] medida en términos  de un  bias 
aceptable 







Requerimientos de Calidad 

www.westgard.com 





Requerimientos de Calidad 

www.westgard.com 

3,1% 18,2% 



Especificaciones del Fabricante 

• Evaluación del Informe de Validación del Fabricante 
• Imprecisión (Repetibilidad, Precisión Intermedia, Reproducibilidad) 

• Bias 

• Rango analítico (Linealidad) 

• LD y LC 

• Especificidad y Sensibilidad Diagnóstica 

• Valores de Referencia 

• Etc. 

 



SEGURIDAD ANALÍTICA DE UN  
SISTEMA DE MEDICIÓN 

REQUERIMIENTOS DE 
CALIDAD 

EVALUACIÓN DE 
MÉTODOS 

CONTROL DE CALIDAD 
INTERNO/EXTERNO 



Criterios de Categorización 

• Conocimiento. 

• Entrenamiento y experiencia. 

• Preparación de reactivos y materiales. 

• Características de pasos operacionales. 

• Calibración, Control de Calidad, y materiales para la evaluación 
externa de la Calidad. 

• Estrategias para identificar y solucionar problemas y para 
mantener el sistema. 

• Interpretación y toma de decisiones. 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm  

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCLIA/clia.cfm


Jerarquía de la Evidencia Objetiva 
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7.3.2 Verificación de los métodos de análisis 

a) El laboratorio debe disponer de un procedimiento para verificar que pueden realizar correctamente los métodos de 

análisis antes de comenzar a utilizarlos, asegurando que se puede alcanzar el desempeño requerido, según lo declarado por el 

fabricante o el método. 

b) Las especificaciones del desempeño para el método de análisis confirmadas durante el proceso de verificación deben ser 

aquellas que sean pertinentes para el uso previsto de los resultados del análisis. 

c) El laboratorio debe asegurar que el alcance de la verificación de los métodos de análisis es suficiente para asegurar la validez 

de los resultados pertinentes para la toma de decisiones clínicas. 

 d) El personal con la autorización y competencia apropiadas debe revisar los resultados de la verificación y registrar si los 

resultados cumplen con los requisitos especificados. 

e) Si un método es revisado por el organismo emisor, el laboratorio debe repetir la verificación en la medida en que sea 

necesario. 

f) Se deben conservar los registros de verificación siguientes: 

1) las especificaciones del desempeño a alcanzar, 

2) los resultados obtenidos, y 

3) una declaración indicando si se alcanzaron las especificaciones de desempeño, y en caso contrario, la acción tomada. 





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 



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) 







Etapas de una Evalución  Analítica de Métodos 

- Período de entrenamiento (familiarización), alcance 

- Precisión: Repetibilidad 

 Intermedia 

 Reproducibilidad   

- Linealidad 

- Límite de detección (LOD) 

- Límite de cuantificación (LOQ) 

- Exactitud 

- Robustez / Monitoreo de la performance 



Titulación de los Anticuerpos 

Clin Lab Haem. 1996,18,1-5 





APLICACIONES CLÍNICAS y BÁSICAS DE LA  

CITOMETRÍA DE FLUJO 

- Inmunofenotipificación celular: Estudio de Neoplasias 
Hematologicas, Estudio de Subpoblaciones Linfocitarias. 

- Estudio de DNA (Ploidía Celular): Ciclo Celular/Apoptosis 

- Aplicaciones diversas en microbiología 

- Estudio de funcionalismo celular: Fagocitosis, Flujo de Calcio, 
Estallido respiratorio. 

- Estudios de Eritrocitos 

- Trasplante de Órganos Sólidos. Enumeración de Células Madres y 
Precursores Hematopoyéticos.  





Tipificación de Subpoblaciones Linfocitarias 

 en SP Humana por Citometría de Flujo 

Estrategias de estudio: 
 

1- Metodología de “doble plataforma”: Obtención de datos a partir 
de Citometro de Flujo y Contador de Partículas. 

2- Metodología de “simple plataforma” : Obtención de datos a partir 
de Citometro de Flujo solamente. 

3- Aplicación de Sistemas de POCT (Point of Care Testing). 









3- Procesamiento para CF de la muestra 

4- Adquisición de los eventos 

5- Análisis de los datos 

1- Obtención de la muestra 

2- Procesamiento Hematológico de la muestra 

Etapas 

6- Elaboración del Informe 



• Tiempo excesivo de ligadura (hemoconcentración)  

• Anticoagulante (proporción) inadecuada 

• Extracción dificultosa, contaminación con factores hísticos 

• Tubos de recolección sucios o húmedos 

• Fraccionamiento brusco, hemólisis 

• Homogenización inadecuada: hemólisis (excesiva), microcoagulos 

• Errores en la rotulación: nombre, código, fecha 

• Punción digital, excesiva presión 

• Tubos al vacío, llenado insuficiente 

Causas de error en la extracción de sangre 

Procesamiento Hematológico de la muestra 



Anticoagulantes 

Sales de EDTA: 

1. EDTA-K2 (1,5-2,2 mg/ml) 

2. EDTA-K3 (1,5-2,2 mg/ml) 

3. EDTA-Na2 (1,5-2,2 mg/ml) 

Citrato de Sodio 

1. 3,2% (0,109M) 

2. 3,8% (0,129M) 

Heparina 

1. 15-20 U/ml (no se recomienda) 

Procesamiento Hematológico de la muestra 



Presencia de Microcoágulos 



Presencia de Microcoágulos 



SEGURIDAD ANALÍTICA DE UN  
SISTEMA DE MEDICIÓN 

REQUERIMIENTOS 
DE CALIDAD 

EVALUACIÓN DE 
MÉTODOS 

CONTROL DE CALIDAD 
INTERNO/EXTERNO 



 

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: 
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CONTROL DE CALIDAD METODOLÓGICO 



Correlación 
Citometría de Flujo 

Morfología - Frotis 

Hemograma 
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Clin Lab Med 27 (2007) 671–685 
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