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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
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ISO 15189:2003

Norma Internacional que fue desarrollada para 
Acreditar

Competencia Técnica de los Laboratorios 
Clínicos para generar resultados que sean 

médicamente relevantes 
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ISO 13485 ISO 17511





¿COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA?
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¿QUÉ SIGNIFICA 
TRAZABILIDAD?

International Vocabulary of Basic and General Terms in 

Metrology

La propiedad del resultado de una medida o del valor 

de un estándar donde este pueda estar relacionado 

con referencias especificadas, usualmente 

estándares nacionales o internacionales, a través de 

una cadena continua de comparaciones todas con 

incertidumbres especificadas.



LA TRAZABILIDAD METROLOGICA 
ES RESPONSABILIDAD DE LA INDUSTRIA

ISO 13485                          ISO 17511



RELEVANCIARELEVANCIA MEDICAMEDICA
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INVESTIGACION Y DESARROLLO

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

LA VALIDACION ES RESPONSABILIDAD
DEL LABORATORIO





SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES

Magnitud física básica Símbolo dimensional Unidad básica Símbolo de la unidad Observaciones

Longitud L metro m Se define fijando el valor de la velocidad de la luz en el vacío.

Tiempo T segundo s
Se define fijando el valor de la frecuencia de la transición hiperfina del 

átomo de cesio.

Masa M kilogramo kg

Es la masa del «cilindro patrón» custodiado en la Oficina Internacional de 

Pesos y Medidas, en Sèvres, Francia. Equivale a la masa que ocupa un 

litro de agua pura a 14'5 °C o 286'75 K.

Intensidad de corriente eléctrica I amperio A Se define fijando el valor de constante magnética.

Temperatura Θ kelvin K
Se define fijando el valor de la temperatura termodinámica del punto triple 

del agua.

Cantidad de sustancia N mol mol
Se define fijando el valor de la masa molar del átomo de 12C a 12 

gramos/mol. Véase también número de Avogadro.

Intensidad luminosa J candela cd Véanse también conceptos relacionados: lumen, lux e iluminación física.



TRAZABILIDAD
TIPO A , TIPO B

MESURANDOS TIPO A: TRAZABILIDAD METROLOGICA MESURANDOS TIPO B: TRAZABILIDAD ANALITICA

Tipo B. aquellos cuyos resultados no son trazables a las unidades SI sino que se 
expresan en términos de unidades arbitrarias, como por ejemplo UI. Aplican en 

funciones biológicas, como ensayos de coagulación, endocrinología, marcadores 
tumorales.Se basan en mediciones indirectas no certificadas : actividad catalítica, 

inmunoensayos, amplificación de ácidos nucleicos o microscopia,  En esta categoría 
se encuentran aproximadamente 500 sustancias o analitos.

Tipo A. Mediciones que emplean Materiales de Referencia Certificados, cuyos 
resultados se expresen en las unidades correspondientes del Sistema Internacional 

de Unidades. SI (Ej. mol) Son compuestos químicos bien definidos, Ej: glucosa, 
colesterol, urea, hormonas esteroides. Se determinan por métodos certificados. En 

esta categoría hay aproximadamente 100 compuestos. 





¿¿CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL 
PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO 

A LA CALIDAD DE LAS MUESTRAS, EL VALOR A LA CALIDAD DE LAS MUESTRAS, EL VALOR 
ASIGNADO Y LA CONDUCCION DEL ESQUEMA?ASIGNADO Y LA CONDUCCION DEL 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 



¿¿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?

ISO17043:2010    ISO 13485:2003      ISO 17511:2003

• 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.



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.



¿COMO SE GARANTIZA LA CALIDAD DE LOS  
CONTROLES?

TRAZABILIDAD



¿¿CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL PROVEEDOR CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL PROVEEDOR 
DE ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO A LA CALIDAD DE LAS DE ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO A LA CALIDAD DE LAS 

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

VALOR ASIGNADO:

• Que el valor asignado se establezca con trazabilidad y validación
documentada de los componentes a determinar. ISO 13485:2003 , ISO 
17511:2003. 

• Que el análisis estadístico se lleve a cabo incluyendo la información del 
fabricante del control, y dependiendo del número de participantes en el 
consenso, se incluya un análisis por metodología y por analizador en grupos de 
trabajo bien estructurados.

• 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.



¿COMO SE GARANTIZA LA CALIDAD DE LOS  CONTROLES?

TRAZABILIDAD
El término trazabilidad es definido por la Organización Internacional para la 

Estandarización (ISO) 

International Vocabulary of Basic and General Terms in Metrology

La propiedad del resultado de una medida o del valor de un estándar donde este 
pueda estar relacionado con referencias especificadas, usualmente estándares 

nacionales o internacionales, a través de una cadena continua de 
comparaciones, todas con incertidumbres especificadas.

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.



CONTROLES DE LA MAS CONTROLES DE LA MAS 
ALTA CALIDADALTA CALIDAD
ISO 13485:2003ISO 13485:2003



www.qualitat.cc/controles



¿COMO SE EVALUA LA CALIDAD DE LOS  
CONTROLES?

Para garantizar la calidad de los controles que se utilizan 
en el esquema los datos que se obtienen en los controles 

se revisan, evalúan y comparan a varios niveles:

ETAPA 1.- Los resultados obtenidos por BioRad ® que 
tiene un alcance global y que están validados por el 
Colegio de Patólogos del Reino Unido y cuentan con 
certificado de calidad  ISO 13485:2003



Las medias y los rangos aceptables que figuran en los insertos de 
los controles de Biorad se obtienen a partir de la replicación de 
análisis y son específicos para cada lote de cada producto. 

Las pruebas se llevan a cabo en varios sistemas analíticos.

En algunos instrumentos, los valores asignados se basan en 
estudios comparativos para cada modelo de analizador. 

Las medias de cada laboratorio deben estar comprendidas en el 
correspondiente rango aceptable, pero pueden verse alteradas 
por diversos factores, como modificaciones en el procedimiento o
en los reactivos. 

Cada laboratorio debe establecer sus propias medias y rangos 
aceptables y utilizar los que aquí se proporcionan sólo como 
orientación.

VALORES ASIGNADOS POR BIORAD



VALIDACIÓN : 

Hacer válido, dar fuerza o firmeza a algo.



VALIDACIÓN : 

Hacer válido, dar fuerza o firmeza a algo.

ETAPA 2.- Los valores asignados por el fabricante son 
confirmados por la Unidad de Patología Clínica 

utilizando diversas plataformas en todos y cada uno de 
los mensurandos.



1.- Laboratorio Clínico de Referencia con 
Calidad Acreditada por el CAP. 

2.- Emplea tecnología de vanguardia.

3.- Establece y publica los límites de 
referencia de su población.

4.- Asesora y colabora en la organización de 
Ensayos de Aptitud

5.- Colabora en la mejora continua de la 
calidad de otros  laboratorios. 

6.- Desarrolla actividades de investigación 
clínico farmacéutica “Clinical Trials”.

ETAPA 2.- VALIDACION



¿COMO SE ASIGNAN LOS VALORES 
ESPERADOS EN LOS  RESULTADOS?

NIVEL 3.- Los resultados 
obtenidos por el Consenso 
Global de los laboratorios 
participantes

NIVEL 4.- Los resultados 
obtenidos por el Consenso 
Particular de los laboratorios 
participantes organizados 
conforme a la metodología, las 
unidades de medición y los 
límites de referencia específicos 
de cada sistema participante



La evaluación sistemática mensual permite: 

1.- Generar una cadena in-interrumida de comparaciones 

2.- Garantizar la homogeneidad y la uniformidad de los ítems

3.- Validar la trazabilidad analítica de los valores asignados en tiempo real

3.- Detectar y prevenir desviaciones de manera efectiva.

4.- Ajustar el Valor Asignado a los controles en tiempo real.

EVALUACION ANALEVALUACION ANALÍÍTICA CONTTICA CONTÍÍNUA NUA 



¿COMO SE ASIGNAN LOS VALORES 
ESPERADOS EN LOS  RESULTADOS?

NIVEL 3.- Los resultados 
obtenidos por el Consenso 
Global de los laboratorios 
participantes

NIVEL 4.- Los resultados 
obtenidos por el Consenso 
Particular de los laboratorios 
participantes organizados 
conforme a la metodología, las 
unidades de medición y los 
límites de referencia específicos 
de cada sistema participante



BACTERIOLOGIA



www.qualitat.cc/controles

ISO 17043:2010

FOR.VER. 5.0
ene-11

PROGRAMA

PRUEBA
REACTIVO

FECHA DE ESTUDIO:           
ESTABILIDAD

MANEJO
estériles: LCR, Hemocultivo, Ascitis, Pleura, Sinovial, etc.

PRE-ANALITICO

Procesar conforme a las rutinas de trabajo para liquidos organicos supuestamente estériles.

CONFIDENCIALIDAD 1.- Trasvasar la muestra a un vial idéntico al que utiliza en la rutina de trabajo incluyendo

contenedores, etiquetas, código de barras y un pseudónimo

HOJA DE TRABAJO
REPORTE DIRECTO

REPORTE VIA MAIL

Suspensión estabilizada Cepas ATCC, en un medio líquido con nutrientes adecuados al microorganismo

Analizar al día siguiente de recibir los controles,   reporte resultados al terminar el proceso

INSTRUCCIONES PARA EL MANEJO DE LOS CONTROLES

BACTERIOLOGIA
Gram Taxonomía y Antibiograma

Tres días a temperatura ambiente. Tres meses si se conserva 5 +/- 3 °c.    

El control debe recibir un tratamiento similar al de las muestras de líquidos orgánicos supuestamente 

Envíe sus resultados en formato Excel a resultados@qualitat.cc solo en caso de que tenga algun 

problema en el website 

Obtenga la hoja de trabajo  www.qualitat.cc
Envíe sus resultados a través de www.i-qualitat.net utilizando sus claves y codigos confidenciales

1.- Dejarlo reposar a temperatura ambiente durante 15 minutos.

2.- Homogeneizar la muestra durante 15 minutos.

3.- Invertir el vial en forma manual por 5 veces. Sembrar en los medios que considere apropiado.

2.- Manejar la muestra como si se tratara de una muestra de paciente.





www.qualitat.cc 
RESUMEN DEL CICLO 

Las cepas y la base de datos se conservan en el Bioterio Qualitat para 
ser utilizadas en rondas anuales subsecuentes



La evaluación sistemática mensual permite: 

1.- Generar una cadena in-interrumida de comparaciones 

2.- Garantizar la homogeneidad y la uniformidad de los ítems

3.- Validar la trazabilidad analítica de los valores asignados en tiempo real

3.- Detectar y prevenir desviaciones de manera efectiva.

4.- Ajustar el Valor Asignado a los controles en tiempo real.

EVALUACION ANALEVALUACION ANALÍÍTICA CONTTICA CONTÍÍNUA NUA 



TEMA
NUMERO DE DISTRIBUCION

FECHAS

CONTROLES

RESPONSABLE

FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC ENE

PRECISION TONKS

DS CV% CVB CVR N

3.7% 0.39

1         PH UI 7.652 7.656 7.650 7.650 7.669 7.669 7.663 7.650 7.653 7.657 7.580 7.663 7.649 7.649 7.657 7.675 7.678 7.651 7.651 7.651 7.642 7.653 7.650 7.58 7.653 7.68 0.02 0.3% 0.3% 0.94 22.00

2         PO2 mmHg 134.06 138.49 131.85 131.85 141.85 141.85 143.20 141.52 140.52 138.35 138.84 148.24 138.46 138.43 139.95 145.46 148.85 141.24 140.10 143.12 142.60 140.52 142.15 131.85 140.43 148.85 4.25 3.0% 5.6% 0.54 22.00

3         PCO2 mmol/L 20.51 20.93 20.29 20.29 20.00 20.00 20.51 20.77 20.58 20.43 20.98 20.42 21.07 21.04 21.50 20.16 20.55 20.88 20.70 19.68 20.75 20.58 20.69 19.68 20.57 21.50 0.45 2.2% 6.3% 0.35 22.00

4         HCO3 mEq/L 22.73 23.25 22.47 22.47 23.18 23.18 23.27 23.49 23.28 23.04 23.11 23.80 23.14 23.13 25.05 23.92 24.45 23.73 23.41 23.02 21.60 23.28 23.47 21.60 23.27 25.05 0.86 3.7% 6.0% 0.62 22.00

5         CO2 Total mEq/L 23.36 23.91 23.08 23.08 23.78 23.78 23.73 23.71 23.66 23.56 23.74 23.80 23.56 23.56 25.55 24.18 24.00 23.94 23.78 23.50 21.60 23.66 23.74 21.60 23.66 25.55 0.99 4.2% 6.6% 0.63 22.00

6         Base Exceso mEq/L 3.76 4.10 3.60 3.60 7.08 7.08 3.81 3.92 3.90 3.81 3.74 3.76 3.72 3.72 4.00 5.55 4.70 4.07 3.96 3.75 2.60 3.90 3.96 2.60 3.90 5.55 0.74 18.9% 100.0% 0.19 20.00

7         Saturación O2 % 99.36 99.47 99.31 99.31 100.00 100.00 99.85 99.68 99.66 99.63 99.69 99.82 99.64 99.64 99.70 99.80 99.85 99.71 99.67 99.84 99.25 99.66 99.69 99.25 99.66 100.00 0.19 0.2% 5.6% 0.03 22.00

8         Sodio mEq/L 152.83 156.75 150.88 150.88 163.75 163.75 161.11 159.77 158.67 157.60 158.96 161.43 158.50 158.45 161.50 158.58 158.70 159.66 158.65 161.78 158.81 158.67 159.48 150.88 158.62 163.75 3.22 2.0% 2.7% 0.74 22.00

9         Potasio mEq/L 5.81 5.91 5.76 5.76 6.22 6.22 6.08 6.12 6.06 5.99 6.03 6.13 6.02 6.02 6.20 6.17 6.22 6.12 6.07 6.19 6.07 6.06 6.11 5.76 6.05 6.22 0.12 1.9% 9.3% 0.21 22.00

10       Glucosa mmol/L 284.35 268.10 292.47 292.47 293.75 293.75 288.77 278.07 283.82 286.17 282.26 287.94 280.77 281.02 281.00 282.00 282.15 277.25 281.92 282.60 282.01 283.82 282.06 268.10 283.93 293.75 6.41 2.3% 12.5% 0.18 22.00

11       Lactato mmol/L 6.97 6.60 7.16 7.16 7.13 7.13 7.13 6.85 6.97 7.01 6.93 7.11 6.88 6.89 7.05 6.92 6.92 6.83 6.92 6.98 6.92 6.97 6.94 6.60 6.97 7.16 0.14 2.0% 25.0% 0.08 22.00

12       Calcio Iónico mmol/L 0.56 0.55 0.56 0.56 0.48 0.48 0.51 0.52 0.52 0.52 0.53 0.48 0.53 0.53 0.48 0.50 0.52 0.52 0.52 0.48 0.52 0.52 0.51 0.48 0.52 0.56 0.02 4.0% 21.4% 0.19 22.00

FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC ENE

PRECISION TONKS

DS CV% CVB CVR N

2.6% 0.21

1         PH UI 7.425 7.423 7.433 7.436 7.436 7.436 7.430 7.417 7.423 7.429 7.430 7.400 7.427 7.416 7.415 7.418 7.414 7.418 7.422 7.421 7.423 7.423 7.419 7.40 7.418 7.44 0.01 0.1% 0.3% 0.36 22.00

2         PO2 mmHg 108.00 110.75 106.24 106.61 103.00 103.00 106.13 107.59 106.86 106.46 106.33 106.20 106.45 106.97 107.25 111.77 105.82 107.39 107.16 111.25 102.49 106.86 107.16 102.49 107.13 111.77 2.32 2.2% 5.6% 0.39 22.00

3         PCO2 mmol/L 43.50 44.50 43.25 42.96 42.75 42.75 43.23 43.41 43.38 43.30 43.21 43.70 43.23 43.95 44.45 44.18 42.35 43.43 43.40 43.59 42.42 43.38 43.44 42.35 43.43 44.50 0.54 1.2% 6.3% 0.20 22.00

4         HCO3 mEq/L 28.55 29.00 29.15 29.27 28.40 28.40 28.45 27.94 28.25 28.60 28.55 26.75 28.37 27.94 28.10 28.46 27.85 27.94 28.26 28.10 27.21 28.25 27.98 26.75 28.01 29.27 0.63 2.3% 6.0% 0.38 22.00

5         CO2 Total mEq/L 30.25 30.35 30.54 30.56 29.83 29.83 29.74 29.22 29.64 29.99 29.85 28.10 29.64 29.54 29.45 29.82 29.25 29.16 29.56 29.64 28.76 29.64 29.37 28.10 29.33 30.56 0.62 2.1% 6.6% 0.32 22.00

6         Base Exceso mEq/L 4.30 4.33 4.76 4.44 4.30 4.30 4.15 3.40 3.81 4.20 4.18 2.80 4.00 3.06 4.15 4.04 2.65 3.44 3.79 3.52 2.74 3.81 3.51 2.65 3.70 4.76 0.53 14.2% 100.0% 0.14 22.00

7         Saturación O2 % 98.00 98.25 98.06 98.27 98.00 98.00 98.07 98.07 98.05 98.09 98.10 97.95 98.10 98.00 97.35 98.36 98.10 98.04 98.08 98.33 97.76 98.05 98.02 97.35 97.85 98.36 0.25 0.3% 5.6% 0.05 22.00

8         Sodio mEq/L 133.50 133.75 131.91 131.74 131.50 131.50 131.83 132.59 132.54 132.32 132.01 130.00 131.83 133.71 133.50 133.69 133.40 132.34 132.34 133.86 133.33 132.54 132.71 130.00 131.93 133.86 0.97 0.7% 2.7% 0.27 22.00

9         Potasio mEq/L 4.20 4.20 4.19 4.22 4.13 4.13 4.16 4.21 4.20 4.18 4.17 4.20 4.18 4.22 4.26 4.19 4.27 4.21 4.20 4.22 4.23 4.20 4.21 4.13 4.20 4.27 0.04 0.9% 9.3% 0.09 22.00

10       Glucosa mmol/L 198.50 199.00 199.00 197.75 193.50 193.50 193.32 193.63 194.38 195.84 195.21 195.72 195.72 192.80 189.50 192.45 195.08 193.96 195.05 188.59 191.00 194.38 193.29 188.59 193.80 199.00 2.60 1.3% 12.5% 0.11 22.00

11       Lactato mmol/L 2.50 2.40 2.40 2.59 2.50 2.50 2.47 2.49 2.47 2.48 2.48 2.48 2.48 2.46 2.45 2.45 2.49 2.48 2.49 2.45 2.40 2.47 2.47 2.40 2.49 2.59 0.05 1.9% 25.0% 0.08 22.00

12       Calcio Iónico mmol/L 1.10 1.09 1.04 0.99 1.09 1.09 1.08 1.11 1.09 1.07 1.08 1.11 1.08 1.10 1.09 1.09 1.15 1.10 1.09 1.11 1.14 1.09 1.10 0.99 1.07 1.15 0.04 3.7% 21.4% 0.17 22.00

FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC ENE

PRECISION TONKS

DS CV% CVB CVR N

2.8% 0.32

1         PH UI 7.160 7.168 7.168 7.146 7.140 7.140 7.147 7.148 7.158 7.153 7.144 7.149 7.150 7.137 7.149 7.134 7.186 7.149 7.150 7.130 7.160 7.158 7.150 7.13 7.158 7.19 0.01 0.2% 0.3% 0.58 22.00

2         PO2 mmHg 64.96 62.74 62.74 69.41 69.58 69.58 71.77 70.28 68.12 67.69 70.49 68.21 68.14 73.50 68.90 71.05 70.90 70.08 69.20 70.00 69.76 68.12 69.86 62.74 68.12 73.50 2.69 3.9% 5.6% 0.69 22.00

3         PCO2 mmol/L 70.41 69.30 69.30 72.63 71.03 72.00 70.99 71.38 70.00 70.78 72.53 71.39 71.34 73.15 71.59 72.55 66.85 71.52 71.34 72.00 67.76 70.00 71.00 66.85 70.00 73.15 1.58 2.2% 6.3% 0.35 22.00

4         HCO3 mEq/L 24.96 24.94 24.94 25.02 23.98 23.98 24.37 24.46 24.50 24.57 24.83 24.69 24.68 24.50 24.60 24.27 24.05 24.57 24.54 24.00 24.46 24.50 24.47 23.98 24.50 25.02 0.26 1.1% 6.0% 0.18 22.00

5         CO2 Total mEq/L 27.18 27.15 27.15 27.24 26.59 26.59 26.50 26.83 26.95 26.91 27.01 26.97 26.97 26.75 26.88 26.59 27.70 27.00 26.92 26.20 26.61 26.95 26.88 26.20 26.95 27.70 0.38 1.4% 6.6% 0.21 22.00

6         Base Exceso mEq/L -4.49 -5.23 -5.23 -3.02 -4.90 -6.84 -5.15 -5.19 -4.66 -4.73 -4.50 -4.64 -4.65 -5.75 -4.85 -5.11 -5.30 -4.93 -4.90 -6.30 -5.88 -4.66 -5.12 -6.30 -4.66 -3.02 0.82 -16.0% 100.0% -0.16 21.00

7         Saturación O2 % 85.07 84.48 84.48 86.26 86.70 86.70 88.21 87.26 86.34 86.17 87.32 86.36 86.34 88.10 86.64 87.91 87.05 87.07 86.76 87.00 87.93 86.34 87.07 84.48 86.34 88.21 0.93 1.1% 5.6% 0.19 22.00

8         Sodio mEq/L 112.53 112.80 112.80 112.00 111.08 111.08 111.01 111.24 112.00 111.84 110.05 111.29 111.34 113.00 111.48 109.72 115.00 111.47 111.60 109.00 111.42 112.00 111.45 109.00 112.00 115.00 1.50 1.3% 2.7% 0.49 22.00

9         Potasio mEq/L 1.75 1.69 1.69 1.87 1.75 1.75 1.77 1.81 1.81 1.76 1.77 1.76 1.76 1.76 1.78 1.76 1.92 1.79 1.79 1.70 1.78 1.81 1.78 1.69 1.81 1.92 0.06 3.2% 9.3% 0.35 22.00

10       Glucosa mmol/L 72.67 72.00 72.00 74.00 74.00 74.00 76.93 74.13 74.41 73.79 71.32 72.99 73.04 73.06 73.71 72.39 73.64 72.82 73.60 76.00 77.50 74.41 73.71 71.32 74.41 77.50 1.54 2.1% 12.5% 0.17 22.00

11       Lactato mmol/L 1.40 1.40 1.40 1.40 1.40 1.40 0.79 0.77 0.95 1.21 0.53 1.07 1.09 1.10 1.08 0.50 0.53 0.82 1.00 0.50 0.60 0.95 0.81 0.50 0.95 1.40 0.23 27.6% 25.0% 1.10 22.00

12       Calcio Iónico mmol/L 1.34 1.40 1.40 1.20 1.41 1.41 1.44 1.40 1.35 1.37 1.37 1.37 1.37 1.47 1.38 1.40 1.51 1.40 1.39 1.37 1.42 1.35 1.40 1.20 1.35 1.51 0.08 5.5% 21.4% 0.25 22.00
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"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 17043:2010 Y LOS QUE UTILIZABADESARROLLADOS CONFORME A ISO /IEC 17043:2010 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



XX

VALOR ASIGNADOVALOR ASIGNADO

Solo evaluamos a través de la media del método  
cuando se justifica .

Ej. LDH en Química Seca

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



 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

Valor Asignado
¿Cual es la probabilidad de un diagnóstico correcto cuando tres sistemas dan resultados diferentes cuando se utilizan 

pruebas cualitativas y el resultado se encuentra en la zona gris?

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



RESUMEN

La confiabilidad de las pruebas del laboratorio depende en 
gran medida de su trazabilidad metrológica, que a su vez es 
resultado de la sensibilidad y de la especificidad analíticas 
del método desarrollado por el fabricante, utilizando 
materiales primarios de referencia con calidad certificada 
que, por lo general, son de poca disponibilidad y costo 
muy elevado, por lo que generalmente sólo son accesibles 
a laboratorios de investigación y desarrollo, pero no a los 
laboratorios clínicos ni a los proveedores de ensayos de 
aptitud. 



RESUMEN

1.- LA TRAZABILIDAD ES UNA 
RESPONSABILIDAD DEL 

FABRICANTE

Quien debe documentarla perfectamente para   
entregarla al usuario, para que el laboratorio 

clínico se encuentre en condiciones de 
validar y controlar el sistema que se le 

proporciona.



RESUMEN

2.- LA VALIDACION  ES UNA 
RESPONSABILIDAD DEL 
LABORATORIO CLINICO

El Laboratorio Clínico debe evaluar y 
documentar la consistencia de la 

información proporcionada por el fabricante 
empleando los calibradores y los controles 
del sistema  utilizando además controles 

secundarios independientes.



RESUMEN

3.- EVALUAR LA CONFORMIDAD ES UNA 
RESPONSABILIDAD DE LOS PROVEEDORES DE 

ENSAYOS DE APTITUD

La responsabilidad de los Proveedores de Ensayos de Aptitud 
es la de evaluar y documentar exactitud y la consistencia 
de los resultados obtenidos por los Laboratorios Clínicos 
participantes en los Esquemas de Evaluación Externa de la 
Calidad, utilizando materiales de control de óptima 
calidad, con un valor asignado trazable aplicando métodos 
estadísticos robustos. 



RESUMEN

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

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

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

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

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



RELEVANCIA 

La relevancia médica, la confiabilidad y la 
aplicabilidad de las pruebas de laboratorio 
son tres elementos interdependientes que 

deben ser comprendidos para ser alcanzados 
de manera efectiva, en el que la 

responsabilidad debe ser compartida de 
forma sinérgica por todos los actores del 

sistema, incluyendo proveedores, 
laboratorios y entidades de acreditación.





RELEVANCIARELEVANCIA MEDICAMEDICA
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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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