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TEMA 4: PROCESO ANALITICO - 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Evaluación de Métodos en el 
Laboratorio de Análisis Clínicos  



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 



Evaluación de las etapas de un proceso de medición 

EVALUACIÓN DE 
MÉTODOS + CCI + CCE 

7-13% 

57% 32% 11% 



Evaluación de las etapas de un proceso de medición 

EVALUACIÓN DE 
MÉTODOS + CCI + CCE 

7-13% 

11% 





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 



Error Aleatorio 

Error Sistemático 

Error Total Permitido (ETp) 

Error Total 

ES + k s 

X s (k) Valor Verdadero 

ERROR TOTAL 



















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 



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. 





7.3.3  Validación de los métodos de análisis 

a) El laboratorio debe validar los métodos de análisis derivados de las siguientes fuentes: 

1) métodos diseñados o desarrollados en el laboratorio; 

2) métodos utilizados fuera de su alcance originalmente previsto (es decir, fuera de las instrucciones de uso del 

fabricante, o del rango de medición validado originalmente, reactivos de tercera parte que se utilizan en el instrumento 

que no sean los previstos para el instrumento y cuando no están disponibles los datos de validación); 

3) métodos validados, pero posteriormente modificados. 



7.3.1  Generalidades 
• Seleccionar métodos validados  
• Asegurar exactitud clínica del resultado  
• Definir especificaciones de desempeño  
• Mantener documentación actualizada  
• Garantizar que el personal siga procedimientos, incluyendo los usuarios de POCT  
• Evaluar periódicamente la adecuación clínica del método  

7.3.2 Verificación de los métodos de análisis 
Verificar el método antes de su uso. Confirmar desempeño declarado por el fabricante:  

• Precisión  
• Veracidad (Bias)  

Ajustar la verificación al uso previsto. Registrar:  
• Especificaciones  
• Resultados  
• Decisión (cumple / no cumple)  

Ejecutado por personal con competencia apropiada. Acciones correctivas en caso de ser necesario. Repetir si hay cambios 
relevantes. 

7.3.3  Validación de los métodos de análisis 
Se requiere validación cuando: 
• El método es desarrollado internamente  
• Se usa fuera del alcance del fabricante  
• Se realizan modificaciones 



Jerarquía de la Evidencia Objetiva 
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¿Validar? ¿Verificar? ¿Demostrar? 

Las recomendaciones que se deben seguir dependen de la 
complejidad de los métodos. 

CLIA y FDA 

Baja complejidad (Waived Test) 

Moderada complejidad (Non-Waived Test) 

Alta complejidad (Non-Waived Test) 

EVALUACIÓN DE MÉTODOS 



¿Validar? ¿Verificar? ¿Demostrar? 
• Las recomendaciones que se deben seguir dependen de la complejidad de los Métodos. 

• Para CLIA’88 y FDA (Food and Drug Administration) existen tres categorías: los waived 

test (conocidos como de Baja Complejidad), los de Moderada y los de Alta Complejidad 

(ambos non-waived test). 

• Los waived test para FDA son definidos como determinaciones simples de laboratorio 

(home use), con probabilidad de resultados erróneos insignificante y que no conllevan 

un riesgo importante para el paciente si los resultados son incorrectos. 

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


Waived Test o de Baja Complejidad 

• El mínimo requerimiento para estos Métodos 
es seguir las recomendaciones del Fabricante. 

 

• No requieren ser sometidos a Validación o 
Verificación. 



Waived Test o de baja complejidad 
• Tiras reactivas para análisis de orina (no automatizadas) para los siguientes analitos: 

– Bilirrubina  

– Glucosa  

– Hemoglobina  

– Cetoneas  

– Leucocitos 

– Nitrito 

– pH  

– Proteínas 

– Densidad 

– Urobilinógeno 

 

• Sangre oculta en materia fecal. 

• Test de Ovulación – test de comparación visual de color para hormona luteinizante. 

• Test de embarazo para orina - test de comparación visual de color. 

• Eritrosedimentación no automatizada. 

• Hemoglobina-método del sulfato de cobre- no automatizado . 

• Glucosa sanguínea para monitoreo de pacientes. Uso doméstico aprobado por FDA. 

• Microhematocrito por centrifugación. 

• Colestech LDX (Colesterol, HDL Colesterol y Triglicéridos). 

• Tiras de pH (comparación por colores). 

• Microalbumina (tiras reactivas). 





¿Validar? ¿Verificar? ¿Demostrar? 
• Las recomendaciones que se deben seguir dependen de la complejidad de los Métodos. 

• Para CLIA’88 y FDA (Food and Drug Administration) existen tres categorías: los waived test (conocidos 

como de Baja Complejidad), los de Moderada y los de Alta Complejidad (ambos non-waived test). 

• Los waived test para FDA son definidos como determinaciones simples de laboratorio (home use), con 

probabilidad de resultados erróneos insignificante y que no conllevan un riesgo importante para el 

paciente si los resultados son incorrectos. 

• Para diferenciar entre moderada y alta complejidad, se define un sistema de Score: Un método es 

evaluado siguiendo 7 criterios de categorización. Para cada criterio, un método recibe un score que va de 

1 a 3. Al final, los scores de los diferentes criterios se totalizan. Un score total de 12 ó menos define un 

método de moderada complejidad, mientras uno de más de 12 determina un método de alta 

complejidad. 
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


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


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) 



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 

“El laboratorio clínico no valida métodos comerciales, los verifica.” 



Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante #1 



Gluc 
Repetibilidad 

X mmol/L X mg% 
DE 

mmol/L DE mg% CV mmo/L CV mg% 

5,61 101,09 0,0315 0,57 0,6 0,56 

12,6 227,05 0,0523 0,94 0,4 0,42 

0,188 3,39 0,0174 0,31 9,2 9,26 

3,57 64,33 0,0181 0,33 0,5 0,51 

5,46 98,39 0,0233 0,42 0,4 0,43 

19,6 353,19 0,1210 2,18 0,6 0,62 

38,6 695,57 0,1880 3,39 0,5 0,49 

Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante #1 



Gluc P. 
Intermedia 

X mmol/L X mg% 
DE 

mmol/L DE mg% CV mmo/L CV mg% 

5,61 101,09 0,0559 1,01 1,0 1,00 

12,8 230,66 0,1060 1,91 0,8 0,83 

0,188 3,39 0,0188 0,34 10,0 10,00 

3,57 64,33 0,0212 0,38 0,6 0,59 

5,46 98,39 0,0297 0,54 0,5 0,54 

19,6 353,19 0,1360 2,45 0,7 0,69 

38,6 695,57 0,2160 3,89 0,6 0,56 

Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante #1 



Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante #1 



Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante 
Contadores Hematológicos #2 

CBC global (WBC, RBC, HGB, HCT, VCM, RDW): CV ≤ 2.6% 

Plaquetas (PLT): CV ≤ 6.9% en niveles bajos 

Recuento/porcentaje de reticulocitos: CV hasta 10.4% en niveles bajos 

Diferenciales WBC: CV ≤ 8% (excepto basófilos: hasta ±31%) 

En recuentos bajos de leucocitos, los CV de diferencial WBC fueron ≤ 16.9% 

Serie Cell Dyn 



Parámetro Rango reportable 

WBC 0.02 – 246.8 x10³/µL 

RBC 0.00 – 7.50 x10⁶/µL 

HGB 0.0 – 25.0 g/dL 

HCT 8.3 – 79.8 % 

MCV 58 – 139 fL 

RDW 10.0 – 29.8 % 

PLT 0.0 – 3000 x10³/µL 

MPV 4.3 – 17.2 fL 

RETC 0.2 – 22.9 % reticulocitos 

Rangos de linealidad -Sysmex XN-550: 

 

WBC: 0–440 ×10³ /µL 

RBC: 0–8.60 ×10⁶ /µL 

HGB: 0–25.0 g/dL 

PLT: 0–5 000 ×10³ /µL 

Rangos de linealidad –Cell Dyn Ruby 

Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante 
Contadores Hematológicos #2 



? 

Requerimientos de Calidad- Especificaciones del Fabricante #3 



SEGURIDAD ANALÍTICA DE UN  
SISTEMA DE MEDICIÓN 

REQUERIMIENTOS DE 
CALIDAD 

EVALUACIÓN DE 
MÉTODOS 

CONTROL DE CALIDAD 
INTERNO/EXTERNO 





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. 



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¨  



+54 9 351 624-5311 

MUCHAS GRACIAS 
 

cesarcollino2013@gmail.com 
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