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TEMA 14: INDICADORES DE CALIDAD Y SU IMPORTANCIA EN EL LABORATORIO



Objetivos de la clase 

Comprender el propósito de los indicadores de calidad 

en el laboratorio. 

Reconocer y construir indicadores para las etapas 

preanalítica, analítica y postanalítica. 

Identificar herramientas para evaluar y mejorar el 

desempeño del laboratorio.

“Medir nos permite saber qué está 

ocurriendo; analizar nos permite 

decidir qué hacer.”
Consejo de Bioquímicos de Jujuy

Interpretar los resultados de los indicadores para 

orientar la toma de decisiones y las acciones de 

mejora continua.



¿Qué significa gestionar la calidad?

“No podemos mejorar aquello que no conocemos

Y para conocer cómo funcionan nuestros procesos, necesitamos medirlos.”

La OMS plantea que el seguimiento de indicadores permite identificar rápidamente 

problemas en el proceso y constituye una de las actividades fundamentales para la 

mejora continua.

WHO. Laboratory Quality Stepwise Implementation Tool (LQSI).Consejo de Bioquímicos de Jujuy



¿Por qué medir?

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Un indicador de calidad es una medida objetiva utilizada para evaluar el desempeño de un proceso 

respecto de un criterio, objetivo o meta previamente establecido.

¿Qué es un Indicador?

NO ES:

❌ solamente un número

❌ una estadística aislada

❌ un dato que se registra y archiva

SÍ ES:

✓ una herramienta de evaluación

✓ una herramienta de seguimiento

✓ una herramienta para tomar decisiones

Identificar los puntos críticos del proceso total que puedan utilizarse como indicadores y 

realizar su seguimiento sistemático. 

WHO. Laboratory Quality Management System: Handbook.Consejo de Bioquímicos de Jujuy



DATO

42 muestras 
rechazadas

1

INDICADOR

2,4 % de muestras 
rechazadas

INFORMACIÓN

El rechazo aumentó 
de 1,5% a 2,4 % en 

tres meses.

2 3

DECISIÓN
Investigar las causas 

del aumento.

4

El valor aparece cuando el dato permite comprender y actuar.

WHO. Laboratory Quality Management System: Handbook. 2011; Sciacovelli L, et al. Clin Chem Lab Med.

Del dato a la mejora
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No todo lo que podemos medir merece convertirse en un indicador.

Indicadores de calidad
Características

RELEVANTE
Debe medir algo importante.

MEDIBLE
Debe existir una forma objetiva de 

obtener el dato.

REPRODUCIBLE
Dos personas deberían obtener 

resultados comparables.

OPORTUNO
La información debe estar disponible 

cuando todavía permite actuar.

INTERPRETABLES
Debe poder compararse con una 

meta, límite o referencia.

ACCIONABLE
El laboratorio debe poder tomar 

decisiones a partir de él.

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



No es necesario que todos los indicadores se midan 

de forma permanente. 

Establecer indicadores temporales para: 

✓ Seguimiento de implementación de acciones 

correctivas y preventivas

✓ Medir el alcance de una meta de desempeño

✓ Verificar el funcionamiento de un proceso

Sistema de gestión de la calidad en el laboratorio (LQMS). OMS 2016

Indicadores de calidad
Características

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Nombre: % de muestras rechazadas

Objetivo: evaluar el desempeño del proceso 

preanalítico.

Numerador: muestras rechazadas.

Denominador: muestras recibidas.

Fórmula:

N.º muestras rechazadas / N.º muestras 

recibidas × 100

Fuente: sistema informático.

Frecuencia: mensual.

Meta: ≤ X %.

Responsable: responsable del proceso.

Análisis: tendencia + comparación con meta.A
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¿Cómo construir un programa de indicadores?

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Indicadores de calidad
Clasificación

ESTRUCTURA

Evalúa las condiciones y recursos 
disponibles para brindar una 
atención de calidad: 
infraestructura, equipamiento, 
recursos humanos, competencias, 
insumos, organización y sistemas 
de información. 

Estos indicadores permiten 
conocer si existen las condiciones 
necesarias para que los procesos 
puedan desarrollarse 
adecuadamente.

PROCESO

Evalúa qué se hace y cómo se 
realizan las actividades durante la 
prestación del servicio. Los 
indicadores de proceso permiten 
determinar si las prácticas se 
ejecutan de acuerdo con 
procedimientos, requisitos, 
estándares o evidencia científica.

En el laboratorio comprende todo 
el proceso total de análisis: 
preanalítico, analítico y 
postanalítico. 

RESULTADO

Evalúa qué se obtiene como 
consecuencia de los procesos 
realizados, incluyendo resultados 
clínicos, resultados del servicio y 
efectos sobre pacientes y usuarios. 

Es importante considerar que los 
resultados pueden estar 
influenciados por factores que 
exceden el control directo del 
laboratorio.

Donabedian A. The Quality of Care: How Can It Be Assessed? JAMA. 1988;260(12):1743–1748.
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Indicadores de calidad
Clasificación

ESTRUCTURA
¿Tenemos las condiciones 
necesarias para brindar el 

servicio?

PROCESO
¿Estamos haciendo 

correctamente lo que 
debemos hacer?

RESULTADO
¿Qué resultado estamos 

obteniendo?

•Disponibilidad de equipamiento. 

•Disponibilidad de reactivos e 

insumos críticos. 

•Personal disponible / dotación. 

•Equipamiento calibrado. 

•Porcentaje de personal con 

capacitación/competencia vigente. 

•Disponibilidad de procedimientos 

documentados. 

•Infraestructura adecuada. 

Preanalítica

•% de muestras rechazadas. 

•% de muestras hemolizadas. 

Analítica

•% de controles internos fuera de 

aceptación. 

•Desempeño en EEC/PEEC. 

Postanalítica

•% de resultados informados dentro 

del tiempo establecido. 

•% de valores críticos comunicados 

correctamente. 

• Cumplimiento del tiempo de 

respuesta. 

• Satisfacción de usuarios. 

• Reclamos relacionados con el 

laboratorio. 

• Eventos adversos relacionados con 

el proceso diagnóstico. 

• Resultados de auditorías. 

Donabedian A. The Quality of Care: How Can It Be Assessed? JAMA. 1988;260(12):1743–1748.
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Indicadores de calidad
Clasificación

ESTRUCTURA PROCESO
RESULTADO

La estructura crea las condiciones, el proceso 

transforma los recursos en acciones y el resultado 

muestra qué se logró.

Una buena estructura aumenta la probabilidad de 

un buen proceso; un buen proceso aumenta la 

probabilidad de obtener buenos resultados. 

Donabedian A. The Quality of Care: How Can It Be Assessed? JAMA. 1988;260(12):1743–1748.
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Indicadores del proceso total

La IFCC propone que los 

indicadores abarquen todo el 

proceso total de laboratorio y 

estén orientados a la seguridad 

del paciente.

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Indicadores del proceso total

ETAPA PRE-

ANALÍTICA

•% muestras rechazadas 

•% hemólisis 

•% muestras coaguladas 

•% identificación incorrecta 

•% muestras insuficientes 

•% errores de solicitud 

•tiempo de transporte 

•% muestras mal conservadas 

La fase preanalítica concentra una proporción 

importante de los errores del laboratorio.

Plebani M, Astion ML, Barth JH, et al. Harmonization of quality indicators in laboratory medicine. 

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine. Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Indicadores del proceso total

ETAPA

ANALÍTICA

CONTROL INTERNO

→ CV%

→ sesgo

→ error total

→ índice de error total

→ sigma

EVALUACIÓN EXTERNA

→ desempeño

→ comparación

→ resultados insatisfactorios

PROCESO ANALÍTICO

→ calibración

→ repetición

→ fallas

Plebani M, Astion ML, Barth JH, et al. Harmonization of quality indicators in laboratory medicine. 

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine. Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Indicadores del proceso total

ETAPA POST-

ANALÍTICA

Plebani M, Astion ML, Barth JH, et al. Harmonization of quality indicators in laboratory medicine. 

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine. 

•TAT 

•% resultados informados dentro del tiempo objetivo 

•% valores críticos comunicados dentro del tiempo 

establecido 

•% resultados corregidos 

•% informes retrasados 

•% resultados no comunicados 

•tiempo desde validación hasta disponibilidad

El resultado de 

laboratorio tiene 

valor cuando está 

disponible, es 

confiable y llega 

oportunamente a 

quien debe utilizarlo.

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Ejemplo de construcción: muestras rechazadas

Indicador

% de muestras rechazadas

Fórmula

(Muestras rechazadas 
/ muestras recibidas) ×

100

Fuente

Sistema informático + 
registro de recepción / 

rechazo

Meta

Debe definirse con línea basal, evidencia, 
riesgo, capacidad del proceso. No asumir
que una meta es universal.

Interpretación

Un aumento sostenido o una desviación 
relevante exige investigar causas y evaluar si 
corresponde actuar.

WHO. Laboratory Quality Stepwise Implementation tool (LQSI): 

Quality indicators; Sciacovelli L, et al. Clin Chem Lab Med. 2023.Consejo de Bioquímicos de Jujuy



El indicador no termina en el número

Un indicador aislado no dice casi nada.

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Metas, monitoreo y análisis de tendencias

No mirar solo el último dato

Comparar con línea basal, meta y períodos 
anteriores.

Buscar patrones

Tendencia, cambios bruscos, 
estacionalidad, puntos atípicos.

Cerrar el ciclo

Resultado → análisis → acción → 
reevaluación.

WHO. Laboratory Quality Management System: Handbook. 2011, cap. 15; ISO 15189:2022.
Consejo de Bioquímicos de Jujuy



¿Cómo interpretar un indicador?

Consejo de Bioquímicos de Jujuy

¿Qué debería hacer el laboratorio?

Una tendencia desfavorable constituye una 

señal para investigar; por sí sola, no 

demuestra cuál es la causa del problema.



Consejo de Bioquímicos de Jujuy

Indicadores y especificaciones de calidad

Concepto Definición Ejemplo

Indicador
Medida utilizada para evaluar el 

desempeño de un proceso
Porcentaje de muestras rechazadas

Línea basal
Desempeño observado durante un 

período de referencia

Tasa promedio de rechazo del 

laboratorio durante los últimos tres 

meses

Meta
Nivel de desempeño que la 

organización desea alcanzar

Reducir la tasa de rechazo respecto 

de la línea basal

Especificación de calidad
Criterio definido para evaluar si el 

desempeño resulta aceptable

Límite de desempeño establecido 

para un indicador según el marco 

aplicable

✓ Las metas deben definirse con fundamento en la evidencia disponible, el riesgo, 

el desempeño histórico y la capacidad del proceso.

✓ No es apropiado asumir que existe una meta universal para cualquier indicador.



Del dato al tablero de control

PREANALÍTICO

1,8%

Muestras 

rechazadas

ANALÍTICO

98,6%

Corridas CCI 

aceptadas

POSTANALÍTICO

91%

TAT dentro de meta

SEGURIDAD

100%

Valores críticos 

comunicados

Semáforo

VERDE = desempeño esperado   

AMARILLO = alerta / investigar  

ROJO = acción prioritaria

Tablero útil

Debe mostrar pocos indicadores críticos, tendencia, 
meta, responsable y estado de las acciones.

Sciacovelli L, et al. Clin Chem Lab Med. 2023;61:688–695. doi:10.1515/cclm-2022-1143; WHO. 

Laboratory Quality Management System: Handbook. 2011.

No es simplemente una colección de indicadores.

Es una herramienta para visualizar rápidamente el desempeño y orientar 

la toma de decisiones.

Consejo de Bioquímicos de Jujuy
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“Tener 25 indicadores no significa gestionar mejor.”

Preguntas:

•¿Todos son relevantes? 

•¿Todos generan decisiones? 

•¿Todos tienen responsable? 

•¿Todos tienen meta? 

•¿Todos se analizan? 

El error de los tableros

Indicadores relevantes + bien definidos + accionables

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



✓ Un indicador aislado informa.

✓ Un conjunto de indicadores permite gestionar.

✓ Un cuadro de mando permite visualizar, priorizar y actuar.

Cuadro de mando integral

El Cuadro de Mando Integral es una herramienta de gestión que integra 

objetivos, indicadores, metas y acciones desde diferentes perspectivas 

para evaluar el desempeño de una organización y orientar la toma de 

decisiones y la mejora continua.

Un tablero de indicadores puede 

mostrar el desempeño operativo de 

determinados procesos.

El Cuadro de Mando Integral tiene 

además una lógica estratégica: vincula los 

indicadores con los objetivos de la 

organización y busca una visión 

equilibrada del desempeño.

Kaplan RS, Norton DP. The Balanced ScorecarConsejo de Bioquímicos de Jujuy



GESTIÓN DE LOS ERRORES PRE-ANALÍTICOS

Pacheco AB, Zamory ES, Collino CJG. Diagnostico In vitro IFCC 2016.

Pacheco AB, Zamory ES, Collino CJG. Acta Bioquím Clín Latinoam 2019.
Consejo de Bioquímicos de Jujuy
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1

Muestra 

hemolizada

2

Resultado 

potencialmente 

afectado

3

Nueva 

extracción

4

Demora

Molestia del 

paciente

Demora 

terapéutica

5

Riesgo para la 

seguridad del 

paciente

El indicador no mide solamente el desempeño del laboratorio: puede medir una condición 

de riesgo para el paciente.

Indicadores y seguridad del paciente
Cómo llega un 

indicador hasta el 

paciente?

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Armonización de los indicadores

Consejo de Bioquímicos de Jujuy

▪ Para promover el uso armonizado de los indicadores de calidad, desde

el año 2008 el Grupo de Trabajo sobre errores de laboratorio y seguridad

del paciente (WG-LEPS) de la IFCC ha puesto en marcha un proyecto

para desarrollar un Modelo de indicadores de calidad para su uso en

laboratorios clínicos de todo el mundo.

▪ Se implemento un sitio web (www.ifcc-mqi.com) para gestionar el

reporte y el tratamiento de los datos, y el informe para cada participante.

▪ La participación es gratuita y se garantiza la confidencialidad.

Plebani et al. Quality Indicators for the Total Testing Process. Clin Lab Med 37 (2017) 187–205.



Plebani et al. Quality Indicators for the Total Testing Process. Clin Lab Med 37 (2017) 187–205.

▪ El objetivo del proyecto es diseñar un sistema de monitoreo rutinario, formal y

proactivo centrado en el desempeño del laboratorio, basado en la recopilación de

datos estandarizados, y definir el estado del arte y las especificaciones de calidad

para cada indicador.

▪ En el informe, los resultados del laboratorio se describen en relación con un

período de tiempo y el correspondiente valor de sigma con el intervalo de

confianza.

▪ El modelo incluye 53 indicadores de los cuales: 45 IC de procesos claves, 3 IC

de resultados y 5 IC de procesos de soporte.

Armonización de los indicadores

Consejo de Bioquímicos de Jujuy

MODELO DE INDICADORES DE CALIDAD (MQI)



Modelo de indicadores de calidad

Consejo de Bioquímicos de Jujuy https://crb.aopd.veneto.it/MqiWeb/Page_QualityIndicators.jsf



Modelo de indicadores de calidad

Consejo de Bioquímicos de Jujuy https://crb.aopd.veneto.it/MqiWeb/Page_QualityIndicators.jsf



Modelo de indicadores de calidad

Consejo de Bioquímicos de Jujuy https://crb.aopd.veneto.it/MqiWeb/Page_QualityIndicators.jsf



www.ifcc-mqi.com

Modelo de indicadores de calidad

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



En una publicación de 2025, el grupo de trabajo recomendó seis indicadores 

esenciales para favorecer la adopción internacional, priorizando la seguridad del 

paciente, la posibilidad de detectar errores y la factibilidad de obtener los datos. 

Consejo de Bioquímicos de Jujuy

Panel de indicadores esenciales 

Clin Chem Lab Med 2026; 64(4): 806–812

La armonización no 

consiste solamente en 

medir el mismo 

indicador, sino en 

definirlo, recolectar los 

datos y calcularlo de 

manera comparable.



MEDIR NO ES EL OBJETIVO

MEDIR

Obtenemos 

datos e 

indicadores

MEJORAR

Implementamos 

acciones y 

evaluamos 

resultados

CONOCER

Analizamos y 

entendemos 

la 

información

DECIDIR

Definimos 

acciones

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



Del indicador a la mejora

✓ La mejora se demuestra cuando el desempeño cambia y el 

cambio se sostiene.

✓ Implementar una acción correctiva no significa que la mejora 

esté lograda. Hay que volver a medir y verificar su eficacia.

¿Cuándo podemos decir que realmente mejoramos?

Consejo de Bioquímicos de Jujuy



5 ideas para llevarse de la clase

Consejo de Bioquímicos de Jujuy

1. Medir no es 

gestionar

Un indicador aporta valor 

cuando sus resultados se 

analizan y se utilizan para 

tomar decisiones, no cuando 

simplemente se registran.

2. Un indicador 

necesita contexto

Su interpretación requiere 

una definición clara, una 

metodología estandarizada, 

datos confiables y criterios 

de evaluación establecidos.

3. La tendencia 

puede ser más 

importante que 

el valor aislado

Comparar resultados a lo 

largo del tiempo permite 

identificar cambios, detectar 

problemas y reconocer 

oportunidades de mejora.

4. Las metas deben 

tener fundamento

La línea basal, la meta y las 

especificaciones de calidad 

deben definirse considerando 

el desempeño, los requisitos 

aplicables, los riesgos y las 

necesidades del laboratorio.

5. La mejora debe 

demostrarse con 

datos

Después de implementar una 

acción, es necesario volver a 

medir para evaluar su eficacia 

y comprobar si los resultados 

se mantienen.

Los indicadores no son un 

fin en sí mismos, sino 

herramientas para orientar 

la mejora continua y la 

seguridad del paciente.



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

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