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RETO DEL SIGLO XXI

MEDICINA DEL 

LABORATORIO

EVIDENCIA EFICIENCIA







PLANIFICACION POR ESCENARIOS

ESCENARIO 

CLINICO
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ANALITICO

DIFERENTES ACTORES 

Y RESPONSABILIDADES

DIFERENTES REQUISITOS



NECESIDADES CLINICAS

ESPECIFICIDAD DIAGNOSTICA

ESPECIFICIDAD ANALITICA

SENSIBILIDAD DIAGNOSTICA

SENSIBILIDAD ANALITICA

DIAGNOSTICAR

DETECTAR

CONFIRMAR 

DESCARTAR

MONITOREAR

Bias

CV



Valor  

verdadero

Variabilidad Pre-analítica

Variabilidad analítica

Variabilidad Biológica

Resultado de la muestra

Composición de un Resultado de Laboratorio

VA˂VB



Pasos a seguir en el laboratorio…

Requerimiento de 

calidad



Director del Laboratorio: un método que siempre permita obtener resultados confiables

y nos permita mantener nuestro laboratorio acreditado

Gerente del Laboratorio: un método que sea barato y fácil de realizar con personal

relativamente poco calificado y barato de contratar

Técnico del Laboratorio: un método que nunca falle en el control de calidad interno

Un médico de la sala de emergencia: un método que pueda ser realizado muy

rápidamente al pie de la cama y en sangre entera.

Un médico clínico: un método que tenga alta sensibilidad clínica, especificidad y valor

predictivo.

Un pediatra: un método que requiera un pequeño volumen de muestra.

Especificaciones de calidad de acuerdo a las diferentes necesidades 



Estándares de ejecución analítica que aseguran el  resultado de 

un método de medición generalmente  vinculado con el interés 

clínico del mensurando.

Varían según el escenario clínico. 



En general los requerimientos de calidad se traducen en:

✓ ERROR TOTAL PERMITIDO o ACEPTADO 

(ETp /  ETa)

(ET = Bias + CV. factor)

✓ CV analítico

✓ Bias analítico

Son especificaciones sobre el error que puede ser permitido en un 

sistema de medición sin invalidar la utilidad clínica del resultado

Exigencia orientada a la certificación o acreditación del Laboratorio



Especificaciones de calidad: ¿Dónde y para qué se 

utilizan?

➢ Fabricantes

• Diseño y fabricación de equipos y reactivos

➢Organizadores de CC externo

• Diseño y ejecución de esquemas de CC externo

➢Laboratorios

• Evaluación de un método o equipo nuevo (decidir si el desempeño es

satisfactorio)

• Establecer un plan de CC

Asegurar que la calidad analítica obtenida es adecuada para el cuidado del

paciente obteniendo resultados clínicamente útiles



Objetivo

Definir estrategias para establecer 

especificaciones globales de calidad en el 

laboratorio clínico 

Conferencia de Estocolmo
Strategies to set global analytical quality specifications in laboratory medicine

Abril de 
1999 

Más de 
100 

expertos 

27 
países 

Especificaciones de calidad:

A lo largo de los años diferentes investigadores han propuesto modelos con criterios que

permitiesen al laboratorio comprobar el grado de cumplimiento de sus prestaciones analíticas.





A- Procedentes de guías de grupos nacionales o internacionales

B- Procedentes de guías de expertos individuales o grupos institucionales







CLIA

www.westgard.com/clia.htm

http://www.westgard.com/clia.htm


Son especificaciones vigentes? ¿es aplicable el 

mismo consenso de 1999?

Grupos de trabajo EFLM

Distintas fuentes de especificaciones de calidad 

1 1 1

41 países

5 continentes

215 

participantes
Noviembre 

2014

Milán

Italia



Clin Chem Lab Med 2015; 53(6): 833–835

Basado en el efecto del desempeño analítico 
sobre el resultado clínico (evidencia)

Basado en los componentes de la 
variabilidad biológica (biología)

Basado en el estado del arte (tecnología)

MODELO 

1

MODELO 

2

MODELO 

3

JERARQUIA MODELO



Modelo 1. Basadas en el efecto del desempeño 

analítico en los resultados clínicos (evidencia)

Desventaja: No es posible su análisis en todas las 

pruebas de laboratorio



www.westgard.com/clia.htm

http://www.westgard.com/clia.htm


Modelo 1.

Clasificación de pacientes según los resultados de HbA1c (ADA):

• ≤5,6%              normal

• 5,7 a 6,4%    prediabetes

• ≥6,5% diagnóstico de diabetes

Cual es el error analítico deseado para evitar un diagnostico equivocado de 

diabetes ?

Paciente con valor de HbA1c 6%, el error asociado a medición no puede 

exceder ± 0,5%

Error absoluto máximo permitido: (± 0,5%) (para no cruzar la barrera del 

(6,5%)).

Cálculo: Error Absoluto /Valor Crítico = 0,5/6,5

ET% = 7,7% (aproximadamente, indicando que un error ≤ 7% u 8\% es 

aceptable para evitar el falso diagnóstico). 



✓ Pruebas que no tienen un papel central en una enfermedad específica o

condición clínica

✓ Mensurando en “estado estable” en una situación de buen estado de

salud

Modelo 2. Basadas en componentes de variación 

biológica (VB) de los mensurandos (biología)
(Fraser C. y Carmen Ricos)

Ventaja: Se puede aplicar a la mayoría de las magnitudes



¿Cómo definimos Variabilidad Biológica?Modelo 2







DESIRABLE SPECIFICATIONS FOR TOTAL ERROR, IMPRECISION, 

AND BIAS, DERIVED FROM BIOLOGIC VARIATION

Ricos C, Alvarez V, Cava F, Garcia-Lario JV, Hernandez A, Jimenez CV, 

Minchinela J, 

http://www.westgard.com/biodatabase1.htm

http://www.westgard.com/biodatabase1.htm


Modelo 3. Basadas en el estado del arte de la

medición (técnica)

✓ Este modelo se relaciona con el nivel más alto de calidad

que es posible alcanzar con la ultima tecnología o

publicaciones recientes.

Ventaja: Son metas alcanzables

Datos disponibles generalmente obtenidos de la

Evaluación externa



Ejemplo del esquema de evaluación externa de la calidad 

(EQA) para… 

HbA1c : Colegio de Patólogos Americanos (CAP)

AÑO ETp

2007 15%

2008 12%

2009 10%

2010 8%

2011 7%

2014 6%

Metas más 

estrictas 

según el 

estado de 

arte



Modelo 1

(evidencia 

médica)

Modelo 2 

(VB)

Modelo 3

(estado del 

arte)
Colesterol total Potasio Cloro-Or

HDLc Cloro Potasio-Or

LDLc Calcio Magnesio-Or

Glucemia Glucemia (monitoreo) Fosfato-Or

HbA1c Creatinina Creatinina-Or

Albuminemia Proteínas totales

Troponinas cardíacas Hematocrito

Hemoglobina Hemoglobina (monitoreo)

Modelos propuestos  de especificaciones de 

desempeño analítico 











ET= (1.65 x 2.7 %) + 0 = 4,455 %     BV Desirable



Distintas fuentes para distintos analitos

1º) Tener en cuenta los requerimientos médicos (ej: HbA1c= 6%)

2º) Al comenzar no ser tan exigentes (CLIA)

3º) Hay fuentes que no contemplan todos los analitos (VB tiene una gran base de

datos con requerimientos óptimo, deseable y mínimo)

4º) Estar atentos a la nueva jerarquía y a los resultados de los grupos de trabajo

(EFLM)



➢ La jerarquía propuesta en Estocolmo 1999 continua siendo de utilidad,

sin embargo el consenso de Milán 2014 simplifica el concepto.

➢ A nivel internacional, existe una recomendación de priorizar las metas

basadas en resultados clínicos, seguidas por las de VB pero sin

consenso respecto a que analitos debieran alcanzar una u otra

especificación.

➢ En nuestro país no se dispone de especificaciones de calidad mínimas a

alcanzar, ni entidades regulatorias que evalúen el desempeño de los

laboratorios clínicos.

➢ Cuando sea posible, se deben adoptar especificaciones de calidad

comunes en toda una región o país para facilitar el movimiento de

pacientes y datos de pacientes entre los centros de atención médica.

➢ La elección del ETp para cada método impacta directamente en la

aceptación o no del buen desempeño del mismo asi como en el CCI.

CONCLUSIONES



Establecer requerimientos de calidad, conocer

la magnitud del error en todas las etapas del

laboratorio clínico y definir acciones de mejora

permitirán… garantizar la utilidad clínica

del resultado.
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