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MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA
“Relevancia es la premisa fundamental”

LA MEDICINA ES 

LA MAS HUMANA DE LAS CIENCIAS

Y 

LA MAS CIENTIFICA DE LAS

HUMANIDADES



CALIDAD = SEGURIDAD

BRINDAR AL PACIENTEBRINDAR AL PACIENTE
EL MAXIMO BENEFICIOEL MAXIMO BENEFICIO

•CON EL MENOR RIESGO
•CON EL MEJOR COSTO

Efectividad: Aptitud = IQ = Dimensión Tecnológica

Eficiencia: Actitud = EQ = Dimensión Humana

Eficacia: Costo / Beneficio



RELEVANCIA MRELEVANCIA MÉÉDICADICA

• Un estudio de laboratorio es 

verdaderamente útil cuando influye en el 

manejo del paciente. 

• Si el tratamiento del paciente no es afectado 

de modo alguno por los resultados, se puede 

cuestionar seriamente sobre la decisión de 

haber solicitado los estudios. 



RELEVANCIA MRELEVANCIA MÉÉDICADICA

Para que una prueba e laboratorio sea relevante, debe ser útil en el 
establecimiento de un diagndiagnóóstico, pronostico o tratamientostico, pronostico o tratamiento por lo que es 

indispensable que la prueba esté bien

Justificada
Seleccionada 

Indicada 
Solicitada 
Tomada

Informada
Interpretada 

Utilizada



PORCENTAJE DE RESULTADOS 

“RELEVANTES”



¿¿QueQue erroreserrores hanhan sidosido observadosobservados a lo a lo 
largo del largo del procesoproceso analanalííticotico??

Pre-analíticos Analíticos Post-analíticos

•Preparación del Paciente
•Obtención de muestras
•Proceso de muestras
•Transporte
•Indicaciones médicas

• Alícuotas
• Analizadores
• Calibración
• CC

• Reporte
• Entrega
• Recepción
• Revisión
• Acción

60% 15% 25%

Plebani & Carraro. Clin Chem 2007:53:1338-42

3232



RELEVANCIA MRELEVANCIA MÉÉDICADICA

Las tres resultantes lógicas de un estudio bien 

indicado, bien realizado, bien reportado

1. Establecimiento de un diagnóstico o pronóstico.

2. Indicación o modificación de un tratamiento.

3. Recomendación más pruebas o procedimientos.



“ENTRE PARES”



REQUISITOSREQUISITOS

Conforme a las Normas ISO 15189:2007// 
PROMECAL 2013:001 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 al menos en un Esquema de evaluación 
externa. ISO 17043

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.





ÉÉTICA   MTICA   MÉÉDICADICA

• Confidencialidad: Mantener en secreto la 
información del paciente

• Cumplir los estándares técnicos y profesionales 
sin importar las presiones de costo

• Evitar conflictos del interés de tipo personal, 
incluyendo los mercantiles, económicos  y 
financieros de la organización.

• La no-discriminación de pacientes o del personal 
basados en raza, género, creencia política,  
religiosa, o circunstancias económicas. 



Conforme a las Normas Internacionales 

del Siglo XXI es muy importante que 

los profesionales del laboratorio clínico 

nos  involucremos más en la indicación 

de pruebas e interpretación de los 

resultados.



ATENCION MEDICA

• El diagnóstico clínico

es el punto crítico más

importante

• De él dependen el 

pronóstico y el 

tratamiento

• Clínica sospecha

• Gabinetes apoyan

• Laboratorios

determinan



ISO 15189

ISO 17043

RELEVANCIA MEDICA

PROMECAL 2013



4.1  ORGANIZACIÓN:

4.1.2 Los servicios del laboratorio clínico, 

incluyendo los de interpretación y los de 

consultoría, deben ser diseñados que todo el 

personal  satisfaga las necesidades de los 

pacientes de manera prioritaria.



4.7.   SERVICIO AL CLIENTE

4.7  Personal del laboratorio con capacitación adecuada debe 
proporcionar asesoría sobre:

• La selección de los análisis 

• El uso de los servicios 

• El tipo de muestra que se requiere  

• La frecuencia y los motivos de repetición 

• La interpretación de los resultados de los exámenes



4.7.   SERVICIO AL CLIENTE

El laboratorio debe documentar la realización de reuniones reuniones 
periperióódicas del personal del laboratorio con el personal dicas del personal del laboratorio con el personal 
clclííniconico en forma regular con respecto al uso de los 
servicios del laboratorio y para el propósito de consulta 
sobre temas científicos. 

Los  profesionales del laboratorio deben participar en 
sesiones clsesiones clíínicasnicas, proporcionando asesoría sobre eficacia 
diagnóstica tanto en general como en casos particulares.



5.1  PERSONAL

5.1.12 El personal que hace juicios profesionales 
referentes a los exámenes debe tener el 
conocimiento teórico y práctico aplicable, así
como experiencia actualizada. 

Los juicios profesionales se pueden expresar como 
opiniones, interpretaciones, predicciones, valores, 
simulaciones y modelos



ESPECIFICACIONES

Confiabilidad
– Precisión

– Exactitud

– Sensibilidad

– Especificidad

Aplicabilidad
– Oportunidad

– Costo

– Seguridad

– Dependencia

Resultado: Pruebas Clínicamente Utiles

La automatización de los procesos mejora el control de 
la información, reduce costos  y optimiza la utilización 
del tiempo, generando una capacidad resolutiva más 

efectiva, eficiente y eficaz

METAS ANALITICAS 







CC = VA < VB



¿Límites de Referencia?



5.5 EXAMEN

5.5.4 Las especificaciones de ejecución para cada 
procedimiento utilizado en un examen deben estar 
relacionadas con el uso al que se destina el procedimiento.

5.5.5 Los intervalos biológicos de referencia deben ser 
revisados periódicamente. La revisión de los intervalos 
biológicos de referencia también debe tener lugar cuando 
el laboratorio realiza cambios en el procedimiento de 
examen. 



LIMITES DE REFERENCIA

• Para establecer un diagnóstico clínico, 

resulta indispensable establecer un límite

entre lo normal y lo patológico

• Lo cual,  debe fundamentarse en un enfoque

científico y epidemiológico



Curva de GaussCurva de Gauss



Tabla de Límites de Referencia

MASCULINO FEMENINO MASCULINO FEMENINO MASCULINO FEMENINO

EDAD P05 P50 P95 P05 P50 P95 P05 P50 P95 P05 P50 P95 P05 P50 P95 P05 P50 P95

1 3.95 4.90 5.70 3.80 4.80 5.50 10.0 12.5 15.3 10.2 12.5 14.5 33.1 38.7 43.7 32.9 38.3 44.1
2 4.20 4.90 5.70 4.05 4.85 5.70 10.6 12.8 14.5 10.7 12.7 14.3 34.3 39.5 43.7 34.1 39.3 44.3
3 4.30 4.85 5.55 4.30 4.90 5.50 11.4 13.1 14.9 11.5 13.2 14.6 34.9 39.9 43.8 35.8 40.4 44.6
4 4.35 4.90 5.55 4.25 4.85 5.50 11.7 13.3 14.8 11.7 13.4 15.0 35.5 40.7 44.9 36.3 40.9 45.1
5 4.35 5.00 5.55 4.30 4.90 5.45 12.0 13.6 15.0 12.0 13.5 14.9 37.8 41.7 46.5 36.5 41.9 46.7

6-10 4.76 5.05 5.60 4.40 4.95 5.55 12.4 14.0 15.6 12.0 14.0 15.5 37.9 42.5 47.1 38.7 42.9 47.3
11-15 4.68 5.25 5.85 4.25 4.95 5.50 13.2 15.1 17.0 12.0 14.3 15.7 40.5 45.9 51.3 38.7 43.5 47.7
16-20 4.78 5.43 6.05 3.95 4.70 5.35 14.4 16.3 17.9 11.4 13.9 15.5 43.9 49.1 53.5 35.8 42.7 48.1
21-30 4.80 5.45 6.05 3.90 4.65 5.25 14.4 16.4 18.0 11.3 13.7 15.4 43.7 49.1 54.2 35.3 41.9 47.1
31-40 4.65 5.40 6.00 3.95 4.70 5.30 13.9 16.3 18.1 10.9 13.8 15.6 42.3 48.7 53.9 34.9 42.1 47.3
41-50 4.40 5.35 6.00 4.05 4.75 5.40 13.2 16.4 18.2 10.4 14.0 15.9 41.7 49.1 55.1 34.5 43.5 48.9
51-60 3.85 5.25 5.95 3.90 4.85 5.50 12.0 16.1 18.4 11.3 14.4 16.5 37.5 48.6 55.3 36.3 44.5 50.1
61-70 3.70 5.15 6.05 3.75 4.75 5.55 10.9 15.8 18.4 11.1 14.3 16.5 36.4 47.7 55.7 35.4 43.9 50.4
71-80 3.50 4.95 6.00 3.65 4.70 5.65 10.7 15.2 18.0 10.8 14.2 16.7 34.7 45.9 55.1 35.9 43.9 51.7
81-90 3.65 4.85 5.90 3.55 4.65 5.55 10.5 14.6 17.8 10.6 13.9 16.5 32.3 45.5 53.9 34.5 43.3 52.5

91-100 3.25 4.55 5.45 3.45 4.35 5.45 9.9 13.9 17.4 10.4 13.4 15.7 35.7 44.7 55.9 34.3 43.5 54.3

ERITROCITOS millones/dL HEMOGLOBINA g/dL HEMATOCRITO %



SANO

NIVELES



Relevancia Médica:

Los niveles de control deben corresponder a la clínica

FOR-QCP-006-2

Revisión 1

Mar-06

DM = DIABETES MELLITUS
HG = HIPOGLICEMIA

S = SANO
ZI = ZONA DE INCERTIDUMBRE

PCCI: PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

EJEMPLO DE   NIVELES DE DECISION CLINICA 

90





FORMULAS

CC = CONTROL DE CALIDAD
CC = CVA < CVB
 CC = CVR < 1.0

CVR = COEFICIENTE DE VARIACION RELATIVO
CVR = CVA / CVB

CVA = COEFICIENTE DE VARIACION ANALITICA %
CVB = COEFICIENTE DE VARIACION BIOLOGICA %

CVB = [ DSB / MEDIA DE LOS LIMITES DE REFERENCIA ] %

DSB = DESVIACION ESTANDAR BIOLOGICA 
DSB = RANGO / 4

1 DSB = TONKS = CVR = 0.250
1/ 2 DSB = ASPEN = CVR = 0.125
1/6 DSB = 6 SIGMA = CVR = 0.042







FREEWARE

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

PRUEBAS UNIDADES PICC

BIOMETRIA HEMATICA UNIDADES MIN MAX X Rango
DESV,ST, 

BIOL
MIN MAX TONKS ASPEN 6 SIGMA CV% CVR TONKS CVR ASPEN CVR 6 S

Eritrocitos M / uL 4.5 6.5 5.50 2.00 0.50 5.0 6.0 9.1% 4.5% 1.5% 0.0 0.0 0.0
Hemoglobina g/dL 14.0 20.0 17.00 6.00 1.50 15.5 18.5 8.8% 4.4% 1.5% 1.0% 0.1 0.2 0.7
Hematocrito % 38.3 50.0 44.13 11.75 2.94 41.2 47.1 6.7% 3.3% 1.1% 0.0 0.0 0.0

VCM fL 85.0 97.5 91.25 12.50 3.13 88.1 94.4 3.4% 1.7% 0.6% 1.7% 0.5 1.0 3.0

CMHc pg 27.0 35.0 31.00 8.00 2.00 29.0 33.0 6.5% 3.2% 1.1% 0.0 0.0 0.0

CMHb g/dL 28.0 37.0 32.50 9.00 2.25 30.3 34.8 6.9% 3.5% 1.2% 0.0 0.0 0.0
Leucocitos mil / uL 4.0 11.0 7.50 7.00 1.75 5.8 9.3 23.3% 11.7% 3.9% 0.0 0.0 0.0
Plaquetas mil / uL 150.0 400.0 275.00 250.00 62.50 212.5 337.5 22.7% 11.4% 3.8% 0.0 0.0 0.0

10.9% 5.5% 1.8% 1.4%

RECONOCIMIENTO PEA CLI 02 VIGENCIA 20-03-07 A 20-03-11

entidad mexicana de acreditación.ac.

JAR QUALITY SA DE CV

METAS ANALITICAS

SW DESARROLLADO POR EL DR ARTURO TERRES; MEXICO 2010 WWW.QUALITAT.CC aterres@qualitat.cc

INSTRUCCIONES:

PROVEEDOR DE ENSAYOS DE APTITUD

METAS ANALITICAS

CONFORME A ILAC-G13:08/2007
RESPONSABLE

FECHA

CAPTURE LA INFORMACION DE  SU  LABORATORIO

BAJO  LAS COLUMNAS   2 - 3 -  4 - 13

LABORATORIO QUALITAT

DR TERRES

21-Nov-10
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PROMEDIO



SISTEMA 

ANALITICO

1.Analizador 

2.Consumibles

3.Instrucciones

4.Calibradores

5.Reactivos

6.Controles

TEORIA GENERAL DE SISTEMAS

ESTRUCTURA + PROCESO  RESULTADOS



RELEVANCIARELEVANCIA MEDICAMEDICA
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INVESTIGACION Y DESARROLLO

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD



XX
TODOS LOS METODOSTODOS LOS METODOS

SISTEMAS SISTEMAS 

ESPECIFICOSESPECIFICOS

METODOS EN CONTROLMETODOS EN CONTROL

Se deben considerar los limites 

de referencia de cada sistema



GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA
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PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD

Para garantizar la calidad analítica se requiere 
de un plan  orientado al cumplimiento de 

requisitos:

1. Metas analíticas 

2. Control diario: Precisión 

3. Control semanal: Exactitud

4. Control mensual: Error Total



PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD

1. Control Diario de la Precisión

La aplicación de las multirreglas de Westgard sin contar con metas 
analíticas adecuadas es una práctica cuestionable ya que al no 
considerar la variabilidad biológica como marco de referencia se 
generan costos inconvenientes en función de tiempo, dinero y 
esfuerzo perdiendo la efectividad, eficiencia y eficacia del método. 

Cuando se trata de controlar la variabilidad analítica sin considerar los 
límites biológicos de referencia de los mesurandos, en la mayoría de 
los casos las multirreglas resultan ser falsas alarmas.



PLANEACION ESTRATEGICA DE LA PLANEACION ESTRATEGICA DE LA 
CALIDADCALIDAD

Control de la PrecisiControl de la Precisióón  n  
Nivel Tonks = 1 DS = Pruebas manuales 

Nivel Aspen = 1/2 DS = Métodos semiautomatizados

Nivel Six Sigma = 1/6 DS = Métodos automatizados 

El primer paso será el determinar el nivel en el que se encuentra su laboratorio 
para que a partir de ahí se establezca el plan de mejora

SIX SIGMA ES LA META QUE RECOMENDAMOS PARA EL PICCSIX SIGMA ES LA META QUE RECOMENDAMOS PARA EL PICC
ASPEN ES LA META QUE EMPLEAMOS EN  EL EEECASPEN ES LA META QUE EMPLEAMOS EN  EL EEEC



PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD

2. Control Semanal de la Exactitud

Es conveniente que el laboratorio utilice 

controles independientes a los del fabricante 

del sistema incluyendo controles altos 

normales y bajos.



CONTROLES EN NIVELES DE 
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3.  CONTROL MENSUAL:

• Además de contar con un PICC= 
los laboratorios deben participar 
mensualmente en un Programa 
Externo confiable. 

• Para que el Esquema de 
Evaluación Externa tenga validez 
en la Acreditación ISO 
15189:2007 indispensable que se
lleve a cabo por un Proveedor de 
Ensayos Reconocido por la
Entidad Mexicana de 
Acreditación AC por cumplir la 
Norma ILAC G13:08/2007

PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD





CONFIABILIDAD ANALITICA

PICC PRECISION CVR = CVA% / CVB%
EEEC EXACTITUD IDS

AMBOS CONFIABILIDAD ERROR TOTAL



ACCESA LA CALCULADORA SIGMAMETRICS

www.qualitat.cc







¿POR        
QUÉ?

¿PARA 
QUE?

¿QUIÉN?

¿CUÁNDO
?¿CÓMO?

¿DÓNDE?

¿CON 
QUE?

¿QUÉ?



ASESOR

2. Al encontrar dos resultados con PIV entre 100 y 200, aun cuando no sean consecutivos

1. Inmediatamente cuando se encuentre un resultado no conforme con un PIV > 200

Es recomendable que las medidas se apliquen de la siguiente forma:

5. Es responsabilidad de los Laboratorios corregir los resultados no conformes para mejorar la 

confiabilidad.

4. Es responsabilidad de los FS proporcionar capacitación y asistencia técnica a los laboratorios.

3. Es responsabilidad de los Fabricantes de Sistemas FS  proporcionar evidencia de la 

trazabilidad de sus mesurandos.

2. Es responsabilidad de los PEA hacer recomendaciones a los laboratorios participantes.

1. Es responsabilidad de los PEA: Proveedores de Ensayos de Aptitud detectar las

oportunidades de mejora.

La Norma ISO/IEC 17043:2010 al regular los Programas de Ensayos de Aptitud establece
que

La Normas Internacionales tienen por objeto lograr la mejora continua de la calidad para
que los laboratorios informen resultados confiables y en consecuencia las

decisiones médicas se puedan basar en evidencia sólida.



ASESOR
Las medidas que en general se pueden recomendar para mejorar el desempeño son:

1. Sigue fielmente las instrucciones para el manejo y la reconstitución de los controles incluyendo 

    volumen de dilución, tiempos de incubación, etc. 

2. Conserva una alícuota en óptimas condiciones para verificar los resultados no conformes del ciclo.

3. Revisa las unidades de reporte que se utilizan en el EEEC y compáralas con las del PICC

4. Revisa el mantenimiento preventivo y correctivo del analizador incluyendo la calidad del agua y

    la estabilidad de la energía eléctrica.

5. En los analitos no conformes en el EEEC revisa todos los datos que ha obtenido previamente en el EEEC,

    comparando todos los valores reportados por tu laboratorio con todos los valores asignados a cada ciclo.

    para que de esta manera puedas trazar una nueva curva de calibración basada en estos resultados.

6. Calibra nuevamente empleando los calibradores del fabricante del sistema y los datos de la curva del EEEC.

7. Evalúa la exactitud utilizando los controles independientes de excelente calidad.

8. Utiliza las herramientas QC PROCESS y SIGMAMETRICS que te proporcionamos en internet

 www.qualitat.cc 

PARA ALCANZAR LAS METAS ANALITICAS SIX SIGMA CONSULTA
"QQCDC"
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Control de Exactitud. 



Hay que dejar atrás la idea de que los 

laboratorios son fábricas de resultados en 

las que los trabajadores lo único que tienen 

que hacer es procesar muestras, manejar 

analizadores y apretar botones con 

eficiencia para obtener resultados 

económicos, confiables y oportunos.

La Relevancia MLa Relevancia Méédica dignifica el trabajo dica dignifica el trabajo 
de los Profesionales del Laboratoriode los Profesionales del Laboratorio
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El Sistema de Gestión de Calidad y la Competencia 
Técnica de los Laboratorios Clínicos deben ser 
observadas, analizadas y comprendidas como 
estrategias para alcanzar la relevancia médica. 

No es aceptable que se quiera ver al Laboratorio 
Clínico como una fábrica o como un negocio 
lucrativo en el que se subestime y no se anteponga 
el bienestar del paciente por encima de todo. 

CONCLUSIONESCONCLUSIONES



Portal interactivo desarrollado para colaborar en la 
mejora continua de la calidad. 

Todas las herramientas son probono y de dominio público, 
incluye cédulas de auditoría, artículos, libros,  

microscopía, tutoriales, casos clínicos, software, etc.

GARANTIA DE CALIDAD PARA PROFESIONALES DEL 
LABORATORIO CLINICO

www.qualitat.cc/qualitat


