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PUNTO DE CRISIS
INFLEXION

FACTORES ESCENARIOS
DE  CAMBIO

“EL PASADO EMPUJA MIENTRAS EL FUTURO NOS JALA”



"Gran parte de las dificultades que atraviesa el mundo "Gran parte de las dificultades que atraviesa el mundo 
se deben se deben 

a que los ignorantes esta que los ignorantes estáán completamente seguros n completamente seguros 
y los inteligentes estamos llenos de dudasy los inteligentes estamos llenos de dudas””

Bertrand RussellBertrand RussellBertrand Russell

1872-1970



CLAUDE BERNARD
1813 - 1878

PADRE DE LA MEDICINA BASADA EN PADRE DE LA MEDICINA BASADA EN 
EVIDENCIAEVIDENCIA

Fundó las bases científicas de la Medicina 
cuando en 1865 publicó “La Introducción al 
Estudio De La Medicina Experimental”

A partir de ese momento la medicina quedó
sujeta al rigor del método científico, de la 
observación y de la experimentación para 
obtener evidencia objetiva capaz de 
permitir la argumentación crítica que lleve 
a conclusiones verdaderas sobre los 
fenómenos biológicos y fisicoquímicos del 
proceso salud-enfermedad. 

El impacto del pensamiento de Bernard en la 
medicina actual es incalculable; utilizando 
sus propias palabras

“Sólo se puede confiar en los hechos que han 
sido firmemente establecidos a través de la 

experimentación”



MEDICINAMEDICINA BASADA EN EVIDENCIABASADA EN EVIDENCIA

LA MEDICINA ES 
LA MAS HUMANA DE LAS CIENCIAS

Y 

LA MAS CIENTIFICA DE LAS
HUMANIDADES



MEJORA CONTINUAMEJORA CONTINUA

2000
1990

1980
1970

1960
1950 CONFRONTACION

CCI: PRECISION
EEC: EXACTITUD

ASEGURAMIENTO
MEJORA CONTINUA

CERTIFICACION

ISO-15189ISO-15189

MEDICINA BASADA EN EVIDENCIAMEDICINA BASADA EN EVIDENCIA

ACREDITACION2010





• “Casi todos los que 
desconfían de sus 
propias fuerzas 

ignoran el 
maravilloso poder de 

la atención 
prolongada”

Santiago Ramón y Cajal

1852 -1934
Santiago Ramón y Cajal

1852 -1934

PREMIO NOBEL DE MEDICINA 1906



Dr. José Terrés
1864-1924

Dr. José Terrés
1864-1924



En 1950 Levey y Jennings, dos Patólogos, introdujeron el control estadístico 
de la calidad en los Laboratorios Clínicos.

En 1950 Levey y Jennings, dos Patólogos, introdujeron el control estadístico 
de la calidad en los Laboratorios Clínicos.





Dr. Luis Rodriguez Villa
1910-1999

Dr. Luis Rodriguez Villa
1910-1999



BRINDAR AL PACIENTEBRINDAR AL PACIENTE
EL MAXIMO BENEFICIOEL MAXIMO BENEFICIO

•CON EL MENOR RIESGO
•CON EL MEJOR COSTO

A.DONAVEDIAN







Dr.David Bayard Tonks
1919-2006

Dr.David Bayard Tonks
1919-2006



METAS ANALITICAS CON RELEVANCIA MEDICAMETAS ANALITICAS CON RELEVANCIA MEDICA

TONKS

ASPEN

6S

TONKS = 1 DS  
ASPEN = ½ DS

SIX SIGMA = 1/6 DS



QFB Ma Luisa Castillo
1926-2019

QFB Ma Luisa Castillo
1926-2019



JAMES WESTGARD
WISCONSIN, USA1941



• SE PLANEA
• SE ORGANIZA
• SE SUPERVISA
• SE MEJORA



DIMENSIDIMENSIÓÓN HUMANAN HUMANA

La historia enseña que la humanidad 
tiende a mejorar gradualmente, 
más no porque estemos haciendo 
las cosas mal, sino porque 
siempre existe la oportunidad de 
hacerlo mejor.  Sin embargo es 
importante destacar que no es 
posible:

• Mejorar sin controlar
• Controlar sin medir
• Medir sin definir
• Definir sin documentar
• Documentar sin observar
• Observar sin estar consciente



EducaciEducacióón Mn Méédicadica

1972 1976

1983



Dr. E. Navarrete
Editor

19851985



1985



CURSO LECURSO LEÓÓN GTO N GTO 
1985



19851985



1986



CURSOS EN CASCADA
1985-1990

• CURSOS A NIVEL NACIONAL
• Todo el país
• CURSOS A NIVEL INTERNACIONAL
• Guatemala
• Honduras
• El Salvador
• Uruguay
• Paraguay
• Venezuela



1985-1990



19881988



1992



PROSPECTIVA
1992

PROSPECTIVAPROSPECTIVA
1992





19931993



1993



CERTIFICACION DE SERVICIOS DE SALUDCERTIFICACION DE SERVICIOS DE SALUD

1994



DIAGNOSTICO SITUACIONALDIAGNOSTICO SITUACIONAL

1994



ESFUERZO INTERNACIONALESFUERZO INTERNACIONAL
1991-1994



IFCC-COLABIOCLI-OPS-AMBC
1995



TLCAN
1995

CH.Gallanaugh NCCLS
M.Mc Queen  IFCC
K.McClatchey CAP

CH.Gallanaugh NCCLS
M.Mc Queen  IFCC
K.McClatchey CAP



SINALP
1997



1999





NOM-166-SSA1-1997

SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, Para la organización y funcionamiento de los

laboratorios clínicos.                                                                                                   13 Enero  2000

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaría de Salud.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-166-SSA1-1997. PARA LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS

LABORATORIOS CLINICOS.

2000





REQUISITOSREQUISITOS

Conforme a la Norma Oficial 166 Los laboratorios 
Clínicos Mexicanos deben contar con un 

responsable sanitario que 

1) Vigile que el laboratorio aplique un programa 
interno de control de calidad. PICC

2)  Participe al menos en un programa de 
evaluación externa. PEEC 

3) Acredite la evaluación de cada una de las 
pruebas incluidas. 

4) Desarrolle una investigación dirigida para 
solucionar la problemática de aquellos análisis 
en los que la calidad no sea satisfactoria.





• El diagnóstico 
clínico es el punto 
crítico más 
importante de la 
atención médica.

• De él dependen el 
pronóstico y el 
tratamiento

• Clínica sospecha

• Gabinetes apoyan

• Laboratorios determinan

CLSI
> 70% DE LAS DECISIONES MEDICA SE TOMAN SOBRE LA BASE 

DE LOS ESTUDIOS DEL LABORATORIO

CLSICLSI
> 70% DE LAS DECISIONES MEDICA SE TOMAN SOBRE LA BASE > 70% DE LAS DECISIONES MEDICA SE TOMAN SOBRE LA BASE 

DE LOS ESTUDIOS DEL LABORATORIODE LOS ESTUDIOS DEL LABORATORIO



RELEVANCIA MRELEVANCIA MÉÉDICADICA

Conforme a norma ISO 15189 es 
muy importante que los 

profesionales del laboratorio clínico 
nos  involucremos más en la 

indicación de pruebas e 
interpretación de los resultados.



20002000
Conforme a la Norma ISO 15189ISO 15189 los 
laboratorios Clínicos deben contar con 

un responsable que: 

1) Vigile que el laboratorio aplique un 
programa interno de control de calidad. 
PICC

2)  Participe exitosamente en un 
Programa Acreditado ISO 17043Programa Acreditado ISO 17043 de 
evaluación externa  

3) Acredite la evaluación de cada una de 
las pruebas incluidas. 

4) Desarrolle una investigación dirigida 
para solucionar la problemática de 
aquellos análisis en los que la calidad 
no sea satisfactoria.



1997 2000



2001



ARMONIZACIÓN DE LOS PROGRAMAS DE 
EVALUACIÓN EXTERNA

DE LA CALIDAD RUMBO A LA 
CERTIFICACION  

NOM-166

XXXIII CONGRESO MEXICANO DE 
PATOLOGIA CLINICA

VERACRUZ

2003



LA DIMENSION HUMANA HACIA EL FUTURO

1.- Introducción: Futuro de los Programas Mexicanos.
• Dr. Arturo M. Terrés S. 20 min 12:30 a 12:50

2.- Propuestas para Lograr el Consenso Nacional

QFB. Rodolfo González Solís  AMBC 20 min 12:50 a 13:10
Dr. Sergio Alva  PACAL 20 min 13:10 a 13:30
Dr. Dr. José Pérez Jáuregui FEMPAC. 20 min 13:30 a 13:50
M en A Rocío Mejía Dicanti. BioRad 20 min 13:50 a 14:10

PREGUNTAS Y COMENTARIOS DEL AUDITORIO: DR TERRES 20 MIN

2003



PROPUESTA 

1.- Los Proveedores de Ensayos de Aptitud  interactúan 
entre si para lograr la armonización y sinergia incluyendo 
los mecanismos para calificar la confiabilidad y la 
adecuación de la Cédula NOM-166 

2.- Los PEA gestionan su reconocimiento ante EMA para 
evaluar la confiabilidad de los laboratorios.

3.- Los PEA apoyan a los laboratorios para lograr el 
cumplimiento de la NOM 166

4.- Los PEA auditan a los labs participantes y acreditan el 
cumplimiento de la NOM-166 y de ISO 15189:2000

5.- Los PEA se reúnen anualmente en un Congreso 
Nacional de Calidad para propiciar la mejora continua 

2003
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2006



2006



2006



FECHA 31 4
V.MAXIMO 5.55 2.44 4.52 5.55 PIV
MEDIANA 4.11 2.40 4.47 5.45 LRA  PIDS CVRT CVRA

MEDIA 4.09 2.40 4.46 5.40 LRB  5.00 0.1 0.1 0.1
V. MINIMO 2.36 2.36 4.42 5.35 DSB  EXACTITUD

DSX 0.03 0.02 0.03 0.04 VB TONKS %  
CVX % 0.7% 0.8% 0.6% 0.8% VB ASPEN %  

23 23 23 SESGO
60720710 60720711 60720712 -3.0 -2.0 -1.0 X 1.0 2.0 3.0 X / VA
2.37 4.41 5.35 5.3 5.3 5.4 5.4 5.4 5.5 5.5 IDSB 0.1 0.1 0.1

FECHA IV 29 24 20 4.4 4.4 4.4 4.5 4.5 4.5 4.5 REGLAS
04/01/06 1 2.41 4.45 5.55 2.3 2.4 2.4 2.4 2.4 2.4 2.5  0.3 -0.5 3.6 1
04/03/06 2 2.41 4.44 5.39 0.3 -0.8 -0.3 2
04/04/06 3 2.41 4.51 5.40 0.3 1.8 -0.1 3
04/05/06 4 2.38 4.47 5.35 -1.2 0.3 -1.3 4
04/06/06 5 2.41 4.46 5.35 0.3 -0.1 -1.3 5
04/07/06 6 2.36 4.43 5.39 -2.2 -1.2 -0.3 6
04/08/06 7 2.38 4.46 5.38 -1.2 -0.1 -0.5 7
04/10/06 8 2.40 4.47 5.40 -0.2 0.3 -0.1 8
04/11/06 9 2.42 4.50 5.44 0.8 1.4 0.9 9
04/12/06 10 2.44 4.44 5.42  1.8 -0.8 0.4 10
04/13/06 11 2.40 4.43 5.37 -0.2 -1.2 -0.8 11
04/17/06 12 2.40 4.46 5.42 -0.2 -0.1 0.4 12
04/18/06 13 2.37 4.49 5.40 -1.7 1.0 -0.1 13  
04/19/06 14 2.41 4.45 5.39 0.3 -0.5 -0.3 14
04/20/06 15 2.43 4.47 5.39 1.3 0.3 -0.3 15
04/21/06 16 2.40 4.46 5.39 -0.2 -0.1 -0.3 16
04/22/06 17 2.39 4.42 5.41 -0.7 -1.6 0.2 17
04/24/06 18 2.42 4.52 5.38   0.8 2.1 -0.5 18
04/25/06 19 2.41 4.43 5.44 0.3 -1.2 0.9 19
04/26/06 20 2.40 4.47 5.44 -0.2 0.3 0.9 20
04/27/06 21 2.39 4.50 5.39 -0.7 1.4 -0.3 21
04/28/06 22 2.44 4.46 5.38 1.8 -0.1 -0.5 22
04/29/06 23 2.42 4.45 5.38 0.8 -0.5 -0.5 23

24  -119.1 -166.3 -133.2 24
25  -119.1 -166.3 -133.2 25
26  -119.1 -166.3 -133.2 26
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MEDIA 4.09 2.40 4.46 5.40 LRB  5.00 0.1 0.1 0.1
V. MINIMO 2.36 2.36 4.42 5.35 DSB  EXACTITUD

DSX 0.03 0.02 0.03 0.04 VB TONKS %  
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23 23 23 SESGO
60720710 60720711 60720712 -3.0 -2.0 -1.0 X 1.0 2.0 3.0 X / VA
2.37 4.41 5.35 5.3 5.3 5.4 5.4 5.4 5.5 5.5 IDSB 0.1 0.1 0.1

FECHA IV 29 24 20 4.4 4.4 4.4 4.5 4.5 4.5 4.5 REGLAS
04/01/06 1 2.41 4.45 5.55 2.3 2.4 2.4 2.4 2.4 2.4 2.5  0.3 -0.5 3.6 1
04/03/06 2 2.41 4.44 5.39 0.3 -0.8 -0.3 2
04/04/06 3 2.41 4.51 5.40 0.3 1.8 -0.1 3
04/05/06 4 2.38 4.47 5.35 -1.2 0.3 -1.3 4
04/06/06 5 2.41 4.46 5.35 0.3 -0.1 -1.3 5
04/07/06 6 2.36 4.43 5.39 -2.2 -1.2 -0.3 6
04/08/06 7 2.38 4.46 5.38 -1.2 -0.1 -0.5 7
04/10/06 8 2.40 4.47 5.40 -0.2 0.3 -0.1 8
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Dr. Arturo M. Terrés Speziale

REPRESENTANTE DE WASPaLM 

ANTE LA ORGANIZACIÓN PANAMERICANA DE LA SALUD

2006













¿POR        
QUÉ?

¿PARA 
QUE?

¿QUIÉN?

¿CUÁNDO?¿CÓMO?

¿DÓNDE?

¿CON 
QUE?

¿QUÉ?

PLANEACIÓN ESTRATÉGICA DE LA CALIDAD



2006



La cooperación internacional de la acreditación del 
laboratorio es el principal foro internacional para 
el intercambio de ideas y de información sobre la 
acreditación del laboratorio. Establecido a finales 
de los 70, la calidad de los miembro de ILAC ha 
crecido rápidamente e incluye representantes de 

los principales sistemas de acreditación del 
laboratorio de todo el mundo.



“PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD CON 
GARANTIA DE CALIDAD”



¿CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR EL PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE 
APTITUD?

Conforme a la Guía ILAC-G13:2000 los Organizadores de Esquemas de Evaluación Externa de la Calidad 
deben cumplir dos grandes capítulos incluyendo:

1.- Sistema de Gestión de la Calidad.

• ISO 9001: 1994: Norma Internacional Para Establecer Un SGC.
• ISO Guía 43-1: 1997: Norma Internacional Para Establecer  EEEC
• ISO/IEC 17025: Norma Internacional para Laboratorios de Pruebas y de Calibración

2.- Requisitos Técnicos.

• Gestión, reclutamiento y capacitación 
• Uso de Colaboradores 
• Organización,  diseño y logística  
• Selección de métodos  
• Conducción del  EEEC
• Análisis, interpretación de  resultados 
• Comunicación con Participantes  
• Confidencialidad   



¿ ENTONCES NO BASTA CON QUE EL PROVEEDOR 
CUENTE CON UNA CERTIFICACIÓN ISO 9000 ?

Aunque la Certificación ISO 9000 es muy útil para 
establecer un SGC en cualquier empresa de productos y 

servicios de cualquier ramo, es conveniente que los 
Laboratorios  Clínicos y los Proveedores de EEC 

cumplan con:

NOM 166 NOM 166 
ISO 15189ISO 15189

PROVEEDORESLABORATORIOS

ISO 43:1997
ILAC G13:2007







TRAZABILIDAD  Y VALIDACION

APLICABILIDAD INCERTIDUMBRE
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¿CUANDO HABRIA QUE 
CUMPLIR LOS 
REQUISITOS?

A partir del momento en el 
que tomamos la decisión 

de ser un 

PROVEEDOR DE 
ENSAYOS DE APTITUD.

SOLICITUD DE 
RECONOCIMIENTO. 

27 DE MARZO 2006

NMX-EC-043-1-IMNC-2000
DIRECTRICES PARA LOS 

REQUISITOS PARA LA 
COMPETENCIA

DE PROVEEDORES DE PROGRAMAS 
DE ENSAYOS DE 

APTITUD



2006
CAPACITACION PROPORCIONADA POR 

LA ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION AC.

DR. DANIEL THOLEN
COLEGIO AMERICANO DE PATOLOGOS

ESTADOS UNIDOS

DR. MICHAEL NOBLE
PROGRAMA DE MICROBIOLOGIA

CANADA



¿CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR EL PROVEEDOR DE 
ESQUEMAS DE APTITUD?

Conforme a la Guía ILAC-G13:2000 los Organizadores de Esquemas de 
Evaluación Externa de la Calidad deben cumplir dos grandes capítulos 
incluyendo:

1.- Sistema de Gestión de la Calidad.

2.- Requisitos Técnicos.

• Gestión, reclutamiento y capacitación 
• Uso de Colaboradores 
• Organización,  diseño y logística  
• Selección de métodos  
• Conducción del  EEEC
• Análisis, interpretación de  resultados 
• Comunicación con Participantes  
• Confidencialidad   



AUDITORIA EMA
2006



2007





ILAC G13 2000 
2007



2007



VALORES

SER UTILES

SER ACCESIBLES

RELACION DE LARGO ALCANCE

MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD



CURSOS DE CAPACITACION



JAR QUALITY SA DE CVJAR QUALITY SA DE CV
RECONOCE ARECONOCE A

CONFORME A LOS REQUISITOS DE LAS NORMASCONFORME A LOS REQUISITOS DE LAS NORMAS

NOM 166 SSA:1997 NOM 166 SSA:1997 
ISO 15189 : 2003ISO 15189 : 2003
ILAC G13:2000ILAC G13:2000

DURANTE EL ADURANTE EL AÑÑO 2007O 2007

EN LOS PROGRAMAS DE EN LOS PROGRAMAS DE 

____________________________________________________________________________________________________________

Dr. Arturo M. Terrés Speziale
Director del EEEC
www.qualitat.cc

POR SU EXCELENTEPOR SU EXCELENTE
PARTICIPACIPARTICIPACIÓÓN EN EL ESQUEMA DEN EN EL ESQUEMA DE
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1979

“La humanidad está evolucionando a 
través de tres eras a partir del 
momento en el que dejó de ser 

nómada”

• Era agrícola: >  3,000 años. 

• Era industrial: > 300 años. 

• Era tecnológica: > 30 años.



EVOLUCION DE LOS LABORATORIOS 
CLINICOS 

• ETAPA 1. PRUEBAS MANUALES

• ETAPA 2. PRUEBAS SEMIAUTOMATIZADAS 

• ETAPA 3. PRUEBAS AUTOMATIZADAS

• ETAPA 4. CONSOLIDACION DE SISTEMAS



DIMENSION DIMENSION 
HUMANA                                                          HUMANA                                                          TECNOLOGICATECNOLOGICA



LAS  LAS  ““ T T ”” DE LA TERCERA OLADE LA TERCERA OLA

•• TEORIA GENERAL DE SISTEMASTEORIA GENERAL DE SISTEMAS

• TECNOLOGÍA 

•• TELECOMUNICACIONES TELECOMUNICACIONES 

• TRANSPORTESTRANSPORTES

•• TRATADOS DE LIBRE COMERCIOTRATADOS DE LIBRE COMERCIO



SISTEMA 
ANALITICO

TEORIA GENERAL DE SISTEMASTEORIA GENERAL DE SISTEMAS

ESTRUCTURA + PROCESO  RESULTADOS

1.           Analizador 

2. Consumibles

3. Instrucciones

4. Calibradores

5. Reactivos

6. Controles



¿COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA?
James Westgard et al.   

¿COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA?
James Westgard et al.   
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¿¿COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA?COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA?

Validación

Metas
Analíticas

Material y Métodos 
del Fabricante

Relevancia 
Médica

Requisitos 
ISO:15189

Trazabilidad Selección 
Método 

Recomendaciones
del Fabricante

Incertidumbre

PICCPlan de Mejora. 
QQCDC Costo / Beneficio

Riesgo 

Planear y Organizar
Programa

Error Total 

Desarrollar y Controlar
Programa

Herramientas  

Precisión

EEEC
ISO:17043



“ Mejorar la calidad es una 
responsabilidad en la que se debe 

involucrar a todo el equipo de trabajo.
Se trata de una  forma de ser para poder hacer ,
en síntesis representa toda una  forma de vida.

La superación  de los servicios de salud  redunda
siempre en una mejor calidad de vida para todos”
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en sen sííntesis representa toda una  forma de vidantesis representa toda una  forma de vida.

La superación  de los servicios de salud  redunda
siempre en una mejor calidad de vida para todos”
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