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LABORATORIO DE
HEMOSTASIA

CONTROL DE CALIDAD EN
EL LABORATORIO DE
ANALISIS CLINICOS



TRATAMIENTO DE LA
MUESTRA

MUESTRA

INTERFERENTES

CONDICION DEL
PACIENTE

VARIABLES QUE
INTERFIEREN
EN LOS
RESULTADOS

INTERVENCIONES
MEDICAS

Tipo de muestra (plasma, suero
Calidad de la muestra (torniquete, estasis
venoso, contaminantes)

Conservacion, estabilidad, temperatura
Manejo intralaboratorio

Hto > 55%
Lipemia, hemolisis, Ictericia

Diagnostico
Enfermedades preexistentes

Uso de agentes hemostaticos, transfusiones,
liquidos, 
Farmacos, intervenciones quirurgicas



Condiciones del
paciente

grupo sanguineo

presencia de
enfermedades
inflamatorias, agudas o
cronicas

embarazo, estrogenos,
anticonceptivos orales

stress, ansiedad,
ejercicio reciente

ciclo menstrual

Alteracion de las
pruebas de
coagulacion por
causas congenitas
o adquiridas



Pre pre analitica

Pre  analitica

Analitica

 Post Analitica

1- Recepcion
DNI
Pedido
medico

2-Toma de

muestra

3-Procesos

internos

4-Informe

Fases en el laboratorio



Control de las variables preanaliticas, que causan el 60% de los errores en la
interpretacion de las pruebas de hemostasia 

Conocimiento de las tecnicas y reactivos,
para conocer sensibilidad, limitaciiones e

interferentes

Tiempo y calidad para el
procesamiento  de las

muestras

Toma de desiciones: nueva
muestra, resultado con nota,

confirmacion de un
resultado, etc

Fortalecimiento
sistematico del

conocimiento basado en la
experiencia de casos 

Correlacion con la HC del
paciente, otros resultados de
laboratorio y el diagnostico

actual

Incidencia de errores en los procesos del
laboratorio de analisis clinicos



Incidencia Errores en las distintas etapas 

15%60% 25%

POSTANALITICAANALITICAPREANALITICA



Transporte al
laboratorio

Clasificacion de
las muestras

Recoleccion de
Muestra

Emision de orden
identificacion

de tubos almacenamiensto
de las muestras

Incidencia de errores en los procesos del laboratorio
de analisis clinicos

60%
Preanalitica



Transporte al
laboratorio

Clasificacion de
las muestras

Recoleccion de
Muestra

Emision de orden
identificacion

de tubos almacenamiensto
de las muestras

Incidencia de errores en los procesos del laboratorio
de analisis clinicos

60%
Preanal it ica



ETAPA PREANALITICA

MUCHOS DE LOS ERRORES OCURREN FUERA DEL LABORATORIO, Y ESTAN
FUERA DE SU CONTROL DIRECTO

LOS PROFESIONALES DEL LABORATORIO DEBEMOS:

Orientar a los médicos sobre la selección de pruebas y metodologías

adecuadas

Proporcionar indicaciones adecuadas para la toma, procesamiento y transporte

de la muestra

Ser conscientes del impacto de las variables preanalíticas en la calidad de las

pruebas

Estar atentos a la identificación de las muestras inadecuadas.

Establecer pautas claras de rechazo de muestra



INCIDENCIA DE ERRORES EN LA ETAPA
PREANALITICA

47% - Calidad inadecuada de muestra

26,8%- Identificación errónea del paciente

14%- Defecto en la orden médica

11,6%- Cantidad de muestra inadecuada 

0,6%- Tubo inadecuado (matriz incorrecta)







EXTRACCION
Citrato 3.2% -
109mM

 citrato3,8 % ????
Primer tubo en
cargar
(contaminación
con otros
anticoagulantes)
Evitar estasis
venoso
Cuidar enrase!!!!
dil 1/10
Mezcla con el
Anticoagulante (ni
lento ni vigorosa)
Hto alto?
Centrifugar a 3500
rpm 10 min

Am J Clin Pathol 2006;126:400-405



EXTRACCION

Citrato 3.2% -
109mM

 citrato3,8 % ????
Primer tubo en
cargar
(contaminación
con otros
anticoagulantes)
Evitar estasis
venoso
Cuidar enrase!!!!
dil 1/10
Mezcla con el
Anticoagulante
(ni lento ni
vigorosa)
Hto alto?

MUESTRA MAL ENRASADA



EXTRACCION

Citrato 3.2% -
109mM

 citrato3,8 % ????
Primer tubo en
cargar
(contaminación
con otros
anticoagulantes)
Evitar estasis
venoso
Cuidar enrase!!!!
dil 1/10
Mezcla con el
Anticoagulante
(ni lento ni
vigorosa)
Hto alto?

Am J Clin Pathol 2006;126:400-405

HEMATOCRITO > 55%



EXTRACCION

Citrato 3.2% -
109mM

 citrato3,8 % ????
Primer tubo en
cargar
(contaminación
con otros
anticoagulantes)
Evitar estasis
venoso
Cuidar enrase!!!!
dil 1/10
Mezcla con el
Anticoagulante
(ni lento ni
vigorosa)
Hto alto?

CENTRIFUGACION

APTA PARA DERIVAR O FREEZAR





control de calidad interno y
externo

Testeo de muestras

Incidencia de errores en los procesos del
laboratorio de analisis clinicos

15%
Analit ica



control de calidad interno y
externo

testeo de muestras

Incidencia de errores en los procesos del
laboratorio de analisis clinicos

15%
Analit ica



CONTROL DE CALIDAD INTERNO
(CCI)

ETAPA ANALITICA

CONTROL DE CALIDAD 

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO 
(CCE)



CONTROL DE CALIDAD INTERNO
(CCI)

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO 
(CCE)

ETAPA ANALITICA
CONTROL DE CALIDAD 

CCI Es el procedimiento que monitoriza la calidad de los
resultados y permite aceptar o rechazar las series analíticas. 

Tiene una acción inmediata e insustituible en tiempo real
Asegura precisión y consistencia de resultados para reportar

EEC permite identificar laboratorios con  desempeño deficiente
y también los reactivos/métodos que producen resultados poco
confiables. Análisis retrospectivo  comparando resultados entre

laboratorios y entre métodos Evalua exactitud



Resultado preciso e inexacto

Resultado inexacto e impreciso

Resultado Preciso y Exacto
“Bajo control”



ISO 15189:2022
Aseguramiento de la calidad de los resultados de analisis 

Desicion medica Impacto terapeutico

Disminuir los resultados erroneos



Puntos a definir



Costo accecible

Valores asignados Estable

Matriz

# Seleccion de materiales de control



# Requisitos de Calidad

Error total
aceptable

expresado en %

% ETa

Planificacion de CCI
seguimiento del desempeño

del procedimiento de
medida

Evaluacion de
cambios y toma de

desicionesI

Especificaciones a cerca de la tasa de error que
puede ser permitida para un procedimiento de
medida, sin invalidar la utilidad clinica de sus

resultados



ET: 1.65 x CV% + % Sesgo

Que requisitos o especificaciones elegir?

ERROR ALEATORIO ERROR SISTEMATICO



Requisitos de Calidad por Variabilidad
Biológica

www.westgard.com



Sigma > 6 EXCELENTE

Sigma 5 - 6 ACEPTABLE

Sigma 4-5 MARGINAL

Sigma 2-4 POBRE

Sigma < 2 NUEVO MÉTODO

Six Sigma = (ETa % - |Sesgo %|)/ CV mensual



Que hacer si el CCI no es aceptado???

Suspender la evaluación del paciente y la emisión de
resultados hasta que sea aceptado!!!!

MALOS HABITOS BUENOS HABITOS

repetir sin buscar la causa Relacionar el tipo de error con las posibles
causas

Trabajar con SD muy amplios Investigar  factores en comun

Utilizar las mismas estrategias para todos los analitos Generar acciones para solucionar la causa y
verificar el resultado

No documentar acciones Diseñar planes para cada analito y documentar



Que hacer si el CCI no es aceptado???

Suspender la evaluación del paciente y la emisión de
resultados hasta que sea aceptado!!!!

1- Repetir para identificar el error
analítico 
 Continúa?
2- Remplazar el material control y
repetir
 Continúa?
3- Remplazar los reactivos y
repetir
 Continúa?
4- Suspender el método y revisar
desde el inicio



Consideraciones...

Los controles pueden ser elaborados por el propio servicio (“in house”) o comprados a los diferentes
proveedores de sistemas diagnósticos.
Para los elaborados “in house” se debe utilizar el plasma citratado de 10-20 sujetos normales y preparar PPP
(plasma pobre en plaquetas), se fracciona y se conserva a -80°C hasta 6 meses, o solo 1 mes si se guarda a
-20°C. Ante cada nueva preparación de pool se debería procesar un mínimo de 10 veces para calcular la
media y el desvío estándar
Si son comerciales, se recomienda que sean suministrados por un fabricante independiente del proveedor del
sistema analítico empleado (ISO 15189:2013 apartado 5.6.2.2). Sistema analítico: instrumento, calibrador y
reactivo
Si no contamos con CCE, se puede enviar muestras, en distintos niveles analiticos, a un Laboratorio de
referencia
Se recomienda utilizar por lo menos 2 niveles de materiales control, siempre que sea posible; uno de ellos
debería tener un nivel de concentración dentro del intervalo clínico y cercano a los límites de decisión clínica.



Consideraciones...



Interpretacion de
los resultados

Informe generado
Validacion de
los resultados

Medico

Desicion Medica

Incidencia de errores en los procesos del laboratorio
de analisis clinicos

25%
Postanal it ica



ETAPA postANALITICA

RECOMENDACIONES

Para validar resultados, hacerlo con el Dx medico

Incluir los comentarios que sean necesarios

Adecuada seleccion de las pruebas de Laboratorio

Considerar hacer otras pruebas



MENSAJES.. .

La monitorización y gestión continuas de todas las fases del laboratorio, es
fundamental para mejorar la calidad de la fase preanalítica, 
Es necesario La estandarización precisa de cada etapa
La documentacion de cada proceso es util para sostenerlo en el timepo
Siempre es posible consultar con centros especializados



Algunos ejemplos
Test de rutina...



Algunos ejemplos
Test especializados...
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Molina maria Angelica
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3513288463
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