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MODULO 4 – ASPECTOS ANALÍTICOS y 
CONTROL DE CALIDAD

TEMA 14: MONITOREO DEL DESEMPEÑO EN MÉTODOS ANALÍTICOS



Objetivos de la clase 

Comprender los principios del aseguramiento de la 

calidad analítica y su contribución a la confiabilidad de 

los resultados.

Diferenciar control interno de calidad y evaluación 

externa de la calidad, comprendiendo el propósito y 

alcance de cada estrategia.

Analizar los conceptos de imprecisión, sesgo y error 

total y reconocer su impacto sobre la calidad del 

resultado analítico..

Aplicar un enfoque sistemático para investigar 

resultados no satisfactorios.

Sólo el “Control de la Calidad 
correcto aplicado de la manera 

correcta” puede asegurar que 
cuidamos a nuestros pacientes.
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Control de Calidad Interno
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Control de calidad interno

¿CUAL ES EL OBJETIVO? 

✓ Realizar el seguimiento de la calidad analítica de 

las mediciones durante la operación estable

✓ Detectar cambios en la estabilidad

✓ Evitar que se informen resultados con errores 

clínicamente importantes

ALERTA

Procedimiento de 

medida tiene un 

problema

NO ALERTA

Procedimiento de 

medida esta 

funcionando bien

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.Consejo de Bioquímicos de Jujuy
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Seleccionar materiales de control apropiados

Los materiales de 

control deben 

proporcionar información 

sobre lo que está 

ocurriendo con el 

procedimiento de 

medición, cuando se están 

realizando las mediciones 

de pacientes.

El material de control 

debe tener una matriz lo 

más similar posible a la 

de las muestras de 

pacientes, para minimizar 

los efectos de matriz y 

asegurar resultados 

representativos del 

proceso analítico.

Los materiales de control 

deben incluir 

concentraciones 

clínicamente relevantes, 

idealmente en niveles que 

cubran los puntos de 

decisión clínica y los 

límites de linealidad, 

utilizando al menos dos 

niveles de concentración.

La variabilidad del 

material de control debe 

ser mínima dentro de 

un mismo lote y estar 

caracterizada entre 

lotes, estandarizando 

su preparación y 

verificando cada nuevo 

lote antes de utilizarlo.
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▪ Las muestras de control de calidad deben ser analizadas al

menos una vez durante cada corrida analítica para efectuar

el seguimiento del desempeño del procedimiento de medida.

▪ El largo de una corrida analítica debe definirse

apropiadamente para el sistema analítico y procedimiento

específico de medición.

▪ Cada laboratorio debe determinar la ubicación de las

muestras de control dentro de una corrida.Corrida analítica: Intervalo (un 

período de tiempo o serie de 

mediciones) dentro del cual se 

espera que la exactitud y precisión 

del sistema de medición sean 

estables.

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.

FECUENCIA DE LAS MEDICIONES DE CONTROL
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▪ Los resultados de los controles se 

grafican en función del tiempo o número 

de corridas consecutivas. 

▪ Permite visualizar las reglas de control y 

evaluar si un procedimiento de medición 

está bajo control o fuera de control.

▪ Se dibujan líneas que van de punto a 

punto para observar tendencias, 

desplazamiento sistemáticos, y errores 

aleatorios.

DISEÑO DE LA CARTA DE CONTROL

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.Consejo de Bioquímicos de Jujuy



▪ Recolectar al menos 20 datos 

preferiblemente por un período de 4 

semanas o 20 días de trabajo.

▪ Aplicar la media y desvío estándar estimados 

a las gráficas de control.

▪ Los resultados del control deberían tener al 

menos un cifra significativa más que los 

valores informados de las pruebas de 

paciente.

Establecer media y desvío estándar

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.

DISEÑO DE LA CARTA DE CONTROL
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Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.

CARTAS DE CONTROL
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Distribución esperada para los resultados del 

control de calidad bajo un funcionamiento normal

Distribución esperada para los resultados del control 

cuando existe un problema con la veracidad

Distribución esperada para los resultados del control de 

calidad para un problema con la precisión 

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.

CARTAS DE CONTROL
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CARTAS DE CONTROL
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CARTAS DE CONTROL
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1 RESULTADO > 2 

DS

ALERTA

ACEPTO CORRIDA 

ANALÍTICA

1 RESULTADO > 3 DS

ERROR ALEATORIO O 

SISTEMÁTICO

RECHAZO CORRIDA ANALÍTICA

Regla de control implica un criterio de decisión para juzgar si una 

corrida analítica se encuentra o no bajo control

2 RESULTADOS CONSECUTIVOS > 2 DS

ERROR SISTEMÁTICO

RECHAZO CORRIDA ANALÍTICA

REGLAS DE WESTGARD O DE CONTROL
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RANGO ENTRE DOS 

RESULTADOS CONSECUTIVOS 

> 4 DS

ERROR ALEATORIO

RECHAZO CORRIDA 

ANALÍTICA

4 RESULTADOS 

CONSECUTIVOS > 1 DS 

ERROR SISTEMÁTICO

RECHAZO CORRIDA 

ANALÍTICA

10 RESULTADOS CONSECUTIVOS 

POR ARRIBA O DEBAJO DE LA 

MEDIA

ERROR SISTEMÁTICO

RECHAZO CORRIDA ANALÍTICA

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.

REGLAS DE WESTGARD O DE CONTROL
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Estas reglas son las apropiadas cuando se utilizan 

dos materiales de control diferentes. 

▪ Si se viola una sola regla, eso confirma que 

hay un problema. La corrida esta fuera de 

control y debe ser rechazada. 

▪ Si ninguna de estas reglas ha sido violada, 

se asume que la corrida esta en control.

▪ Aplicar las reglas de control entre materiales

maximiza la detección de error con las 

mediciones del control que se encuentran 

disponibles y hace posible identificar 

problemas con anticipación

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.

REGLAS DE WESTGARD O DE CONTROL
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Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.

▪ El control de calidad de REGLAS MÚLTIPLES utiliza una

combinación de reglas de control para decidir si la corrida

analítica se encuentra en control o fuera de control.

▪ Un procedimiento de control de calidad de REGLA ÚNICA

utiliza un único criterio.

▪ Los métodos manuales se beneficiarán con la mejor

probabilidad de detección de error a partir de reglas múltiples.

▪ Los procedimientos de control de calidad de regla única son

adecuados para analizadores automatizados.

REGLAS DE WESTGARD O DE CONTROL
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PLANIFICACIÓN DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO
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Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.

1) Definir la calidad requerida para cada prueba.

2) Indicar la Precisión y exactitud alcanzada por su 

método.

3) Evaluar las probabilidades de falso rechazo (Pfr) 

y de detección de error (Ped).
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Estrategias de control de calidad interno en base al desempeño SIGMA del método en el 

laboratorio

Westgard Sigma Rules.

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
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Relacionar el tipo de error con las potenciales causas

ERROR ALEATORIO ERROR SISTEMÁTICO

▪ Fluctuaciones en condiciones ambientales

▪ Inestabilidad de la corriente eléctrica

▪ Burbujas en los reactivos

▪ Errores en el pipeteo, mezcla, agitación

▪ Variaciones en el personal del laboratorio

▪ Manejo inadecuado de calibradores

▪ Manejo inadecuado del material de 

control

▪ Cambio de lote de reactivos o calibrador

▪ Deterioro lento de reactivos, control, 

calibrador

▪ Deterioro de la lámpara del 

espectrofotómetro

▪ Controles o reactivos mal preparados

▪ Valores de calibrador incorrectos

▪ Calibraciones incorrectas

▪ Cambio en el proceso analítico

▪ Almacenamiento inadecuado de controles o 

reactivos

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.Consejo de Bioquímicos de Jujuy



RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS

Westgard JO. Prácticas Básicas de Control de la Calidad. 3.ª ed. Westgard QC, Inc.Consejo de Bioquímicos de Jujuy



RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS
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Toda medida tiene incertidumbre

ERROR SISTEMÁTICO

Se reproduce

Puede ser detectado y 
corregido

DETECTAR

Errores 
sistemáticos y 

aleatorios

IDENTIFICAR

Posibles 
fuentes de 

error

ERROR ALEATORIO

No se puede eliminar

Se puede reducir

ASEGURAR

Utilidad de los 
resultados

CONTROL 

DE 

CALIDAD

Consejo de Bioquímicos de Jujuy
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✓ Evalúa el desempeño analítico en comparación con otros laboratorios o estándares de referencia. 

✓ Permite evaluar la veracidad.

EVALUACIÓN EXTERNA DE LA CALIDAD

JCGM 200:2012 (VIM); ISO 5725-1; CLSI Harmonized Terminology Database.Consejo de Bioquímicos de Jujuy



EVALUACIÓN EXTERNA DE LA CALIDAD
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Comparación con 

materiales de referencia 
certificados

Comparar los resultados del 

laboratorio con valores 

certificados/asignados de 

materiales de referencia, 

siempre que estos tengan 

conmutabilidad demostrada 

respecto de las muestras de 

pacientes.

Comparación con el valor 

medio del grupo par

Comparar el resultado del 

laboratorio con la media del 

grupo par (peer group mean)

en un programa de evaluación 

externa de la calidad o 

comparación interlaboratorio.

Comparación con otro 

método de rutina 

utilizando muestras de 

pacientes

Analizar un conjunto de 

muestras de pacientes

mediante el método del 

laboratorio y mediante otro 

método de rutina y estimar el 

sesgo entre ambos. (CLSI 

EP09)

Comparación con un 

método de referencia 

utilizando muestras de 

pacientes

Analizar las mismas muestras 

de pacientes mediante el 

procedimiento del laboratorio 

y un método de referencia, y 

estimar el sesgo. (CLSI EP09)

¿COMO SE PUEDE ESTIMAR EL SESGO?
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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

EVALUACIÓN EXTERNA DE LA CALIDAD
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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

EVALUACIÓN EXTERNA DE LA CALIDAD
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→ Confirmar el resultado y revisar el informe 

del proveedor

→ Verificar identificación, transcripción y 

unidades

→ Revisar calibración y trazabilidad

→ Revisar materiales de control interno

→ Evaluar reactivos, calibradores y lotes

¿Qué hacer ante un resultado no satisfactorio?

FLUJO DE UN PROGRAMA DE EVALUACIÓN EXTERNA DE LA CALIDAD

→ Revisar mantenimiento y funcionamiento del 

instrumento 

→ Comparar con resultados históricos

→ Evaluar posible sesgo del método

→ Identificar la causa raíz

→ Implementar acción correctiva

→ Verificar la eficacia de la acción

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Media Acotada=Valor 
Asignado para cada nivel 

de comparación

EVALUACIÓN EXTERNA DE LA CALIDAD

TODOS 

IGUAL METODO

IGUAL METODO Y 
MARCA DE REACTIVO

IGUAL METODO, 
MARCA DE REACTIVO 
Y ANALIZADOR

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



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

Entre -2 y 2: Satisfactorio

Mayor a 3 o menor a -3: Insatisfactorio

> 2 y < 3 o < -2 y > -3: Dudoso

EVALUACIÓN EXTERNA DE LA CALIDAD
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EVALUACIÓN EXTERNA DE LA CALIDAD
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EVALUACIÓN EXTERNA DE LA CALIDAD
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INTERLABORATORIO

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



03
Evaluación del desempeño analítico
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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

EVALUACIÓN Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPEÑO ANALÍTICO

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Representa una combinación del error sistemático (sesgo) y error 

aleatorio (imprecisión) observados para un procedimiento de medida.

Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad 2014.

INDICADOR ERROR TOTAL
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o Comparar el Error total del analito obtenido en el

laboratorio con el Error Total permitido (ETp).

o 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

INDICADOR ERROR TOTAL
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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

INDICADOR INDICE DE ERROR TOTAL
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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.

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

INDICADOR SIGMA
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Westgard J. Sistemas de Gestión de la Calidad.

INDICADOR SIGMA

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
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Requerimiento de 
calidad

EVALUACIÓN Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPEÑO ANALÍTICO
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Control de calidad interno

Control de calidad externo

EVALUACIÓN Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPEÑO ANALÍTICO
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EVALUACIÓN Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPEÑO ANALÍTICO

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



EVALUACIÓN Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPEÑO ANALÍTICO
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La calidad analítica no es un 

requisito administrativo, sino 

un compromiso ético con la 

seguridad del paciente.
La gestión de la calidad debe 

entenderse como un ciclo continuo de 

medición, análisis y mejora, no como 

una serie de exigencias aisladas.

Solo así el laboratorio puede asegurar 

resultados comparables, reproducibles 

y clínicamente válidos.

En síntesis, la calidad no se controla: se construye cada día, 

con evidencia, trazabilidad y compromiso profesional

La calidad analítica no consiste 

solamente en “pasar los controles”. 

Consiste en generar evidencia de 

que el proceso de medición es 

estable, confiable y adecuado para 

el uso clínico de sus resultados.



Gracias
por la atención!!
Mgter. Bioq. Esp. Ana Belén Pacheco

belenpacheco06@gmail.com; gestionlab.maternidad@gmail.com 
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