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Calidad en Medicina es brindar a los pacientes 
el máximo beneficio con el menor riesgo y el 
mejor costo en términos de efectividad, 
eficiencia y eficacia.

La calidad de un Laboratorio Clínico se puede 
evaluar en términos de confiabilidad y 
oportunidad
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ISO 15189

ISO 17043ISO 17511
ISO 13485

ISO 13528
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En Medicina de Laboratorio el Esquema de Evaluación Externa de 
la Calidad EEEC permite evaluar el desempeño de los 
laboratorios clínicos de diversas formas. 

• Evaluar la puntualidad con la que se lleva a cabo el proceso.
• Evaluar la confiabilidad de los resultados: Precisión y Exactitud
• Evaluar la incertidumbre de los resultados: Error Total 
• Calcular el riesgo de las no conformidades: Nivel Sigma
• Evidenciar  la aplicación de medidas correctivas por parte del 

laboratorio
• Demostrar la mejora continua de la calidad a través del tiempo
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CONTROLES CERTIFICADOS
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¿¿CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER 
EL PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE APTITUD EN EL PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE APTITUD EN 
CUANTO A LA CALIDAD DE LAS MUESTRAS, EL CUANTO A LA CALIDAD DE LAS MUESTRAS, EL 

VALOR ASIGNADO Y LA CONDUCCION DEL VALOR ASIGNADO Y LA CONDUCCION DEL 
ESQUEMA?ESQUEMA?

CONTROLES:

Que se utilice un control de origen humano sin riesgos infecciosos y baja turbidez.

• Que cuente con los certificados de calidad y fechas de caducidad amplias.

• Que los analitos se encuentren dentro de límites similares a los de limites de 
referencia normales y  patológicos que se espera medir (dos o tres niveles)

• Que se trate de un control independiente a los controles del fabricante del 
analizador 
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analito disolvente matriz proteica otros analitos medicamentos
CALIBRADOR ESTÁNDAR 3 niveles si no no no

MULTICALIBRADORES 3 niveles si no si no

CONTROL NORMAL HUMANO 1 nivel si humana si no
CONTROL ANORMAL HUMANO alto o bajo si humana alto o bajo a veces

CONTROL NORMAL NO HUMANO normal si diferente diferentes no
CONTROL ANORMAL NO HUMANO alto o bajo si diferente diferentes si

SANO normal si si si no

ENFERMO alto o bajo si alto o bajo alto o bajo no
ENFERMO BAJO TRATAMIENTO alto o bajo si alto o bajo alto o bajo si

ISO 13485: 2003
Desarrollo, Manufactura, y Distribución de 

Controles de Calidad Para el Laboratorio Clínico

ISO 17511:2003
Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro

—Medición de cantidades en muestras biológicas—
Trazabilidad metrológica de valores asignados para calibradores y materiales de control.
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¿¿CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL PROVEEDOR DE CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL PROVEEDOR DE 
ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO A LA CALIDAD DE LAS ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO A LA CALIDAD DE LAS 

MUESTRAS, EL VALOR ASIGNADO Y LA CONDUCCION DEL ESQUEMA?MUESTRAS, EL VALOR ASIGNADO Y LA CONDUCCION DEL ESQUEMA?

ISO/IEC 17043:2023    ISO/IEC 13528:2022      

• Que el valor asignado se establezca con trazabilidad y validación documentada 
en cada uno de los mensurandos

• Que el análisis estadístico se lleve a cabo incluyendo la información del 
fabricante del control y la de los participantes en el consenso

• Que el análisis estadístico y la emisión de resultados se lleve a cabo con la 
máxima imparcialidad, confidencialidad, ética y seguridad para evitar conflictos 
de interés.

• Un punto muy importante que no se puede soslayar, es que la participación en 
los EEEC, es que se debe desalentar la organización de clubes de usuarios, 
concursos y premios ya que esto además de romper la confidencialidad le 
resta seriedad al esquema generando conflictos de interés entre los 
organizadores y los participantes.
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¿COMO SE GARANTIZA LA CALIDAD DE LOS  
CONTROLES?

TRAZABILIDAD
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VARIABILIDADVARIABILIDAD

ANALITICAANALITICA

XX
VARIABILIDADVARIABILIDAD
BIOLOGICABIOLOGICA

¿¿CUANDO ESTA UN METODO EN CONTROL?CUANDO ESTA UN METODO EN CONTROL?

R: Cuando la VA  < VB:                            CVR  < 1.0R: Cuando la VA  < VB:                            CVR  < 1.0
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VO

-1 SD + 1DS

--2 SD2 SD + 2SD+ 2SD

-3 SD +3 SD

68%68%
95%95%

99.799.7

VE EXACTITUDEXACTITUD

IDSIDS

VARIABILIDAD ANALITICAVARIABILIDAD ANALITICA
ERROR TOTAL X 100 = PIVERROR TOTAL X 100 = PIV

PRECISION  PRECISION  
CVRCVR

CONFIABILIDAD = PRECISION y EXACTITUDCONFIABILIDAD = PRECISION y EXACTITUD
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XX

VALOR ASIGNADOVALOR ASIGNADO

VALOR ASIGNADO

MODO A: TRAZABLE : INTERSISTEMAS
MODO B: CONSENSO: INTRAGRUPAL

VALOR ASIGNADO

MODO A: TRAZABLE : INTERSISTEMAS
MODO B: CONSENSO: INTRAGRUPAL

La vigilancia mensual y anual de la trazabilidad 
valida homogeneidad y estabilidad del control

La vigilancia mensual y anual de la trazabilidad 
valida homogeneidad y estabilidad del control

QC PROCESS
MODO A: EVALUACION AUTOMATICA TODOS LOS RESULTADOS

CUANDO EL PIV > 100 SE PROCEDE A
MODO B: VALIDACION INTRASISTEMA MEDIA MOVIL

QC PROCESS
MODO A: EVALUACION AUTOMATICA TODOS LOS RESULTADOS

CUANDO EL PIV > 100 SE PROCEDE A
MODO B: VALIDACION INTRASISTEMA MEDIA MOVIL

MEDIA PONDERADA
MEDIA PONDERADA

MEDIA MOVIL
(MA + MB) / 2 = VA

MEDIA MOVIL
(MA + MB) / 2 = VA

FILTRO ANALITICO : CUANDO DELTA SCORE > 2.8 LA EVALUACION DEFINITIVA  SE HACE EN MODO AFILTRO ANALITICO : CUANDO DELTA SCORE > 2.8 LA EVALUACION DEFINITIVA  SE HACE EN MODO A

ALERTA NV

No Valorable 

Revise 

Unidades de Medicion
Límites de referencia

Rango analitico
Calibración

ALERTA NVALERTA NV

No Valorable No Valorable 

Revise Revise 

Unidades de MedicionUnidades de Medicion
LLíímites de referenciamites de referencia

Rango analiticoRango analitico
CalibraciCalibracióónn
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VALORES CRITICOS: ABERRANTES
• El sistema de QcProcess esta 

diseñado para manejar resultados 
normales y patológicos dentro del 
rango de relevancia médica 
limitando la posibilidad de que se 
informen resultados aberrantes o 
absurdos a través de filtros 
preanaliticos y analíticos.

• Cuando se emite un resultado 
aberrante el SW emite una alerta 
informando sobre el resultado 
aberrante en la que se pide al 
participante que revise los limites 
de referencia, las unidades de 
medición y la calibración de la 
prueba

http://www.qualitat.cc/qualitat/id131.htmlhttp://www.qualitat.cc/qualitat/id131.html
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XX

TODOS LOS METODOSTODOS LOS METODOS

ABERRANTESABERRANTES

METODOS EN CONTROLMETODOS EN CONTROL

ABERRANTESABERRANTES

ABERRANTE: NO VALORABLE. 
REVISAR UNIDADES LIMITES DE REFERENCIA, RANGO ANALITICO Y CALIBRACION

ABERRANTE: NO VALORABLE. 
REVISAR UNIDADES LIMITES DE REFERENCIA, RANGO ANALITICO Y CALIBRACION
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FILTROS PREANALITICOS

ALERTA: revise los limites de referencia, las unidades de medición y la calibración de la pruebaALERTA: revise los limites de referencia, las unidades de medición y la calibración de la prueba
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FILTROS PREANALITICOS

ALERTA: revise los limites de referencia, las unidades de medición y la calibración de la pruebaALERTA: revise los limites de referencia, las unidades de medición y la calibración de la prueba
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CONSTA DE 4 GRUPOS

1: PARAMETRIZACION

2: VARIABILIDAD BIOLOGICA

3: METAS ANALITICAS

4: CONFIABILIDAD

EVALUACION ESTADISTICA EEEC
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CONSTA DE 16 ELEMENTOS 

EVALUACION ESTADISTICA EEEC
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PARAMETRIZACION
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VARIABILIDAD BIOLOGICA
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METAS ANALITICAS

http://www.qualitat.cc/qualitat/id45.html
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META ANALITICA

META ANALITICA DE PRECISIÓN

En Qualitat el CV% Seleccionado es Aspen CVA% 
Corresponde a la Precisión Estándar del  ”Grupo Par”

INTERSISTEMAS

META ANALITICA DE PRECISIÓN

En Qualitat el CV% Seleccionado es Aspen CVA% 
Corresponde a la Precisión Estándar del  ”Grupo Par”

INTERSISTEMAS
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"LA PRINCIPAL DIFERENCIA ENTRE LOS PROGRAMAS DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

DESARROLLADOS CONFORME A ISO /IEC 17043:2023 Y LOS QUE UTILIZABAMOS EN EL PASADO 

DEPENDE FUNDAMENTALMENTE DE QUE EN LOS PREVIOS EL VALOR ASIGNADO

DEPENDIA DEL CONSENSO DE RESULTADOS EMITIDOS POR LOS PARTICIPANTES 

DENTRO DE CADA GRUPO DE TRABAJO

MIENTRAS QUE EN LA ACTUALIDAD DAMOS UNA MAYOR IMPORTANCIA A LA 

TRAZABILIDAD Y A LA VALIDACION DE LOS VALORES ASIGNADOS"

- CONSENSO INTRAGRUPAL NO ES SINÓNIMO DE CONFORMIDAD -

"LA PRINCIPAL DIFERENCIA ENTRE LOS PROGRAMAS DE EVALUACION EXTER"LA PRINCIPAL DIFERENCIA ENTRE LOS PROGRAMAS DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDADNA DE LA CALIDAD

DESARROLLADOS CONFORME A ISO /IEC 17043:2023 Y LOS QUE UTILIZABADESARROLLADOS CONFORME A ISO /IEC 17043:2023 Y LOS QUE UTILIZABAMOS EN EL PASADO MOS EN EL PASADO 

DEPENDE FUNDAMENTALMENTE DE QUE EN LOS PREVIOS EL VALOR ASIGNADODEPENDE FUNDAMENTALMENTE DE QUE EN LOS PREVIOS EL VALOR ASIGNADO

DEPENDIA DEL CONSENSO DE RESULTADOS EMITIDOS POR LOS PARTICIPANTDEPENDIA DEL CONSENSO DE RESULTADOS EMITIDOS POR LOS PARTICIPANTES ES 

DENTRO DE CADA GRUPO DE TRABAJODENTRO DE CADA GRUPO DE TRABAJO

MIENTRAS QUE EN LA ACTUALIDAD DAMOS UNA MAYOR IMPORTANCIA A LA MIENTRAS QUE EN LA ACTUALIDAD DAMOS UNA MAYOR IMPORTANCIA A LA 

TRAZABILIDAD Y A LA VALIDACION DE LOS VALORES ASIGNADOS"TRAZABILIDAD Y A LA VALIDACION DE LOS VALORES ASIGNADOS"

-- CONSENSO INTRAGRUPAL NO ES SINCONSENSO INTRAGRUPAL NO ES SINÓÓNIMO DE CONFORMIDAD NIMO DE CONFORMIDAD --

VALOR ASIGNADOVALOR ASIGNADO

PARA MAS INFORMACION CONSULTA
www.qualitat.cc/trazabilidad

PARA MAS INFORMACION CONSULTA
www.qualitat.cc/trazabilidad

VA = [TH (.10)  +  TA (0.80) +  MM (0.10)] / 3
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REVISAR EL TABLERO DE CONTROL

NV = No valorable, Revise Limites de Referencia, Relevancia Médica, y Unidades de MediciónNV = No valorable, Revise Limites de Referencia, Relevancia Médica, y Unidades de Medición
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REVISAR CICLO MENSUAL
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PRUEBAS CUALITATIVAS

• Drogas de Abuso en Orina

• Perfil Torch

• Marcadores de Hepatitis ABC

• Bacteriología

• Parasitología

• Microscopía Urinaria
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EL VALOR DE CORTE DEPENDE DE CADA SISTEMAEL VALOR DE CORTE DEPENDE DE CADA SISTEMA

El sistema QC Process captura de resultados cualitativos en formEl sistema QC Process captura de resultados cualitativos en forma numa numéérica de rica de 
manera autommanera automááticatica

Positivo = 1.0  ( incluye la sensibilidad en el antibiograma )

Incierto = 0.50  ( incluye la zona gris en inmuno métodos )

Negativo = 0.01 ( incluye la resistencia en el antibiograma )

No valorado = 0.00 ( cuando se deja un resultado en blanco equivale a esta cifra )

PRUEBAS CUALITATIVAS
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+
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 SISTEMA NIVEL ASIGNADO PIV SIGMA

A POSITIVO 1.00 0.50 0.75 50 3
B INCIERTO 0.50 0.50 0.50 0 6
C NEGATIVO 0.01 0.50 0.26 50 3

RESULTADO

PRUEBAS CUALITATIVAS
¿Cual es la probabilidad de un diagnóstico correcto cuando tres sistemas dan resultados diferentes   

y el resultado se encuentra en la zona gris?

VALOR ASIGNADO = (RESULTADO LABORATORIO + VALOR DEL CONSENSO ) / 2
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REACTIVO 1.00

ZONA GRIS

NO REACTIVO

RESULTADO CUALITATIVOS 

0.01

0.50

IV =  ABS( GPO-LAB) x 200

RESULTADO

0

NEG POS

Toxoplasma IgG Cualitativa 1.0 0 1
Toxoplasma IgM Cualitativa 0.0 0 1

Rubeola IgG Cualitativa 0.0 0 1
Rubeola IgM Cualitativa 0.0 0 1

CMV IgG Cualitativa 1.0 0 1
CMV IgM Cualitativa 0.0 0 1

Herpes 1 IgG Cualitativa 1.0 0 1
Herpes 1 Igm Cualitativa 0.0 0 1
Herpes 2  IgG Cualitativa 0.5 0 1
Herpes 2  IgM Cualitativa 0.0 0 1
Herpes 1 / 2 IgG Cualitativa 2.0 0 1
Herpes 1 / 2  IgM Cualitativa 1.0 0 1

TORCH

LIMITES

IV

30
1.0 0.5 101
0.0 0.0 0
0.0 1.0 200
0.0 0.0 0
1.0 1.0 0
0.0 0.0 0
1.0 1.0 0
0.0 0.0 0
0.5 0.5 0
0.0 0.0 0
2.0 2.0 0
1.0 1.0 0FALSO

FALSO POSITIVO

RELEVANCIA MEDICA

FALSO
FALSO

CONCORDANCIA

FALSO

FALSO
FALSO
FALSO
FALSO

COMPARADORLAB GPO

FALSO NEGATIVO

FALSO
FALSO

CALCULO DEL PIV
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Sensibilidad = Probabilidad de prueba (+) en presencia de enfermedad
Especificidad = Probabilidad de prueba ( - ) en ausencia de enfermedad
Sensibilidad = Probabilidad de prueba (+) en presencia de enfermedad
Especificidad = Probabilidad de prueba ( - ) en ausencia de enfermedad



www.qualitat.cc/qualitat



www.qualitat.cc/qualitat



www.qualitat.cc/qualitat

BACTERIOLOGIA
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BACTERIOLOGIA
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www.qualitat.cc

RESUMEN DEL CICLO PREVIO
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CONSENSO 
www qualitat.cc / eeec bacteriologiawww qualitat.cc / eeec bacteriologia
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CONSENSO MENSUAL 

• BACTERIOLOGIA: www.qualitat/id83

• CITOLOGÍA HEMÁTICA: www.qualitat.cc/id123

• DROGAS DE ABUSO: www.qualitat.cc/id12

• PARASITOLOGÍA: www.qualitat.cc/id126

• TORCH: www.qualitat.cc/id111

• VIRUS SANGUÍNEOS: www.qualitat.cc/id114

• BACTERIOLOGIA: www.qualitat/id83

• CITOLOGÍA HEMÁTICA: www.qualitat.cc/id123

• DROGAS DE ABUSO: www.qualitat.cc/id12

• PARASITOLOGÍA: www.qualitat.cc/id126

• TORCH: www.qualitat.cc/id111

• VIRUS SANGUÍNEOS: www.qualitat.cc/id114

Los laboratorios clínicos pueden revisar su desempeño cada fin de 
mes para compararlo con el de todos los participantes en el ciclo 
previo.
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RELEVANCIA MEDICA 

PREMISA FUNDAMENTAL

Para acreditar su Calidad, Bioética y Relevancia Médica el Laboratorio Clínico debe contar con un Responsable que sea capaz 
de: 

1.- Garantizar que la organización cuenta con un Sistema de Gestión de Calidad Integral que abarca todas las estructuras, 
procesos y resultados.

2.- Contar con un Código de Ética que cumple los requisitos de la OPS en el que además se establece una política anti dicotomía 
firmado por todo el personal.

3.- Vigilar que el Laboratorio aplica un Programa Interno de Control de Calidad (PICC) en todas y cada uno de los mensurandos. 

4.- Participar en un Esquema de Evaluación Externa de la Calidad (EEEC) que esté acreditado ISO17043 organizado y 
desarrollado por auténticos Profesionales del Laboratorio Clínico. 

5.- Aprobar la evaluación de cada una de las pruebas y desarrollar una investigación dirigida para solucionar la problemática de 
aquellos análisis en los que la calidad no sea satisfactoria.

6.- Documentar la mejora continua de la calidad basada en evidencia.

7.- Cumplir los requisitos de la Norma ISO 15189 a través de una auditoría externa que se lleve a cabo por auténticos 
Profesionales del Laboratorio Clínico.

Aunque los Programas Internos son esenciales para lograr la precisión, es necesario complementarlos con las Pruebas de 
Aptitud de los Esquemas de Evaluación Externa de la Calidad las cuales representan una herramienta adicional para 
demostrar la confiabilidad, la trazabilidad y la comparabilidad no solamente entre los laboratorios participantes, sino 
también entre los sistemas de diagnóstico disponibles incluyendo analizadores, calibradores, controles y reactivos.       
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RELEVANCIA MEDICA
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Confiabilidad 

•Confiabilidad analítica: depende de la precisión mas la 
exactitud de la medida.    

•Precisión: depende buen mantenimiento del equipo y se  
verifica en el Programa Interno de Control de Calidad. 

•Exactitud: depende de una buena calibración y se verifica en 
el Esquema de Evaluación Externa de la Calidad. 
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CONFIABILIDAD INTEGRADA

• Precisión: Se  verifica en el PICC. Programa Interno de Control de Calidad

• Exactitud: Se verifica en el EEEC. Esquema de Evaluación Externa de la Calidad

• Confiabilidad: Es la combinación de  Precisión y Exactitud

• Error Total: Es la resultante de la falta de Precisión y de Exactitud.

• Confiabilidad Integrada: Cada laboratorio debe calcular su Coeficiente de Variación Relativo

CVR = CVa%/ CVb%

Cva% = Coeficiente Variación Analítica del mesurando en el Control Interno
CVb% = Coeficiente Variación Biológica dependiente de los Limites de Referencia del Laboratorio

Para integrar los resultados del PICC con los  del EEEC 
utilice la calculadora sigmametrics que se presenta en la siguiente página y 

que se encuentra disponible en nuestro portal de Internet.

ACCESE LA CALCULADORA  SIGMAMETRICS EN  EL ASESOR DEL EEEC 
www.qualitat.cc
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CONFIABILIDAD INTEGRADA

• Precisión: Se  verifica en el PICC. 
Programa Interno de Control de 
Calidad

• Exactitud: Se verifica en el EEEC. 
Esquema de Evaluación Externa de 
la Calidad

Sigma
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Incertidumbre

El Vocabulario Internacional de Metrología define la 
incertidumbre de medida como un parámetro, 

asociado al resultado de una medición, 
que caracteriza la dispersión de los valores alrededor de la 

media que razonablemente podrían ser atribuidos al 
mensurando. 

Def. Falta de CertezaDef. Falta de Certeza
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Incertidumbre

INCERTIDUMBRE EN METROLOGIA

•Es la amplitud de un intervalo alrededor del valor de la 
medida, al que convencionalmente se le considera como 
valor  verdadero.

INCERTIDUMBRE ANALITICA

• Es directamente proporcional al  error total por lo que a 
mas error mas incertidumbre.

•Es inversamente proporcional a la confiabilidad por lo que a 
mas confiabilidad menos incertidumbre.
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INCERTIDUMBRE ES INVERSAMENTE PROPORCIONAL A SEGURIDAD

INCERTIDUMBRE ANALITICA
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DELTA SCORE

PIV PROMEDIO DEL INDICE DE VARIANZA
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Esta prueba permite estimar la exactitud del resultado.

Existen dos fórmulas para llevarla a cabo.

F1:    Sustracción

Restando el   Valor Reportado – Valor Asignado 

La diferencia se mide en Desviaciones Estándar

F2:     División 

Bias % / Tonks %

Delta ScoreDelta Score
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VALOR REPORTADO                      VALOR ASIGNADO
- 3 DS                                               + 3 DS

LIMITES DE REFERENCIA +/- 2SLIMITES DE REFERENCIA +/- 2S

Delta ScoreDelta Score

Delta = 6
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Delta Score = % Bias / %  TonksDelta Score = % Bias / %  Tonks

Tonks              10 %

Bias              7%

DS = 7% / 10%
DS = 0.7

Tonks = 1 DSt= CVb%



www.qualitat.cc/qualitat

Validación

Metas

Analíticas

Material y Métodos 
del Fabricante

Relevancia 
Médica

Requisitos 

Trazabilidad 
Selección 
Método 

Recomendaciones
del Fabricante

Decisión

PICCPlan de Mejora. 
QQCDC

Costo / Beneficio

Riesgo 

Planear y Organizar
Programa

Error Total 

Incertidumbre

Desarrollar y Controlar
Programa

Herramientas  

Precisión

EEEC
ISO:17043
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SIGMA % SEGURIDAD % ERROR

6 99.7 0.3
5 97.6 2.4
4 95.5 4.5
3 93.3 6.7
2 68.0 32.0
1 34 66

SIGMA METRICS

SIGMA % SEGURIDAD % ERROR

6 99.7 0.3
5 97.6 2.4
4 95.5 4.5
3 93.3 6.7
2 68.0 32.0
1 34 66

SIGMA METRICS
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NIVELES DE CONFIABILIDAD
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CONFIABILIDAD INTEGRADA

Correlación PIV - Sigma
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www.qualitat.cc

MEJORA: QQCDC
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REVISION  DE RESULTADOS

ACCESA LA CALCULADORA   
SIGMAMETRICS

www.qualitat.cc / herramientas
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ASESOR
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REQUISITOS

• Participación puntual en 10/12 
ciclos de la ronda anual.

• Todos los programas en control 
con PIV < 100

• Evidencia de mejora continua 

de la calidad.

La entrega de los Diplomas 
se realiza al terminar la ronda 
anual en formato electrónico 

a través del portal de cada Laboratorio. 

JAR QUALITY SA DE CVJAR QUALITY SA DE CV
RECONOCE AL LABORATORIO CLINICO

CONFORME A LOS REQUISITOS DE LAS NORMAS 

NMX-EC-17043-IMNC-2010 
ISO/IEC-17043-2010
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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
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