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CAPACIDAD DE SATISFACER CAPACIDAD DE SATISFACER 
NECESIDADESNECESIDADES
ESPECIFICASESPECIFICAS

EE
IMPLICITASIMPLICITAS



CALIDAD EN MEDICINACALIDAD EN MEDICINA

BRINDAR AL PACIENTEBRINDAR AL PACIENTE
EL MAXIMO BENEFICIOEL MAXIMO BENEFICIO

••CON EL MENOR RIESGOCON EL MENOR RIESGO
••CON EL MENOR COSTOCON EL MENOR COSTO



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



ISO 15189:2003

Norma Internacional que fue 
desarrollada para Acreditar

Competencia Técnica de los Laboratorios 
Clínicos para generar resultados que 

sean 

Médicamente Relevantes 



NORMATIVIDADNORMATIVIDAD

Conforme a la Norma Oficial 007 los Laboratorios 
Clínicos Mexicanos deben contar con un 

responsable sanitario que 

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

2)  Participe al menos en un programa 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.



LA CALIDAD NO SE CONTROLALA CALIDAD NO SE CONTROLA

• SE PLANEA

• SE ORGANIZA

• SE SUPERVISA

• SE MEJORA

CAPACITACION

CONTINUA





No es posibleNo es posible……....
•• Mejorar Mejorar sin controlarsin controlar

•• Controlar Controlar sin medirsin medir

•• Medir Medir sin definirsin definir

•• Definir Definir sin documentarsin documentar

•• DocumentarDocumentar sin sin 
observarobservar

•• Observar Observar sin estar sin estar 
conscienteconsciente

Queremos mejorar: Queremos mejorar: 

No porque estemos No porque estemos 
haciendo las cosas haciendo las cosas 

malmal; ; 

Sino sobre todo: Sino sobre todo: 

Porque siempre existe Porque siempre existe 
la oportunidad de la oportunidad de 

hacerlo mejorhacerlo mejor



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





Las mayores controversias
se presentan

cuando no se cuenta con
EVIDENCIAS

Bertrand RussellBertrand RussellBertrand Russell
(1872-1970)



¿¿ CUAL ES EL MCUAL ES EL MÉÉTODO ?TODO ?

ARISTARISTÓÓTELES SIGLO IVTELES SIGLO IV

•• OBTENER  OBTENER  DATOSDATOS

•• ORDENARLOSORDENARLOS

•• PROCESARLOS  PROCESARLOS  INFORMACIINFORMACIÓÓNN

SACAR SACAR CONCLUSIONESCONCLUSIONES



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



MEDICION EN MEDICINA

Somatometría
• peso  = kg

• Talla  = m

• Imc    = kg / m2

Signos Vitales
• T    = °c
• TA  = mmHg

• FC  =  p / minuto

• FR  =  r / minuto

NO IMPORTA

Marca de la Báscula

Origen de la Cinta Métrica

Tipo de Termómetro

Esfigmomanómetro 

Baumanómetro

Reloj digital 

Reloj analógico



RELEVANCIA MEDICA

REDUCIR LA INCERTIDUMBRE
¿Qué sucede cuando en un hospital no son 
comparables los resultados del laboratorio 

de urgencias con el de laboratorio de 
bioquímica?

¿Cuál es el efecto clínico de cambiar 
metodologías de manera indiscriminada? 



¿¿QuQuéé errores han sido observados a lo errores han sido observados a lo 
largo del proceso anallargo del proceso analíítico?tico?

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

1919







PORCENTAJE DE RESULTADOS 
RELEVANTES



GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA
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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



Curva de GaussCurva de Gauss



CONSTRUIR
CARTAS

LJ





INDICADORES SIGLO XXIINDICADORES SIGLO XXI
• Six Sigma

• Relevancia Médica

• Error Total Paramétrico:  Z Score x CVR

• Variabilidad Total

• Variabilidad Biológica

• Error Total %: Bias %+ Imprecisión % 

• Error Estándar: Incertidumbre de X 

• Exactitud: Error sistemático: Bias %

• Precisión: Repetibilidad y reproducibilidad.

• Variabilidad Analítica



Six Sigma
DMAMC

Definir: Indicadores y Requisitos

Medir: Formatos y Registros

Analizar: Oportunidades de Mejora

Mejorar: Estructuras y Procesos

Controlar: Desempeño y Resultados



Six Sigma

6 S = 4 .2  DPM



ESt=ERROR ESTÁNDAR

ES = DS / RAIZ n

6S= DS/6

ESt = 6 Sigma



SIGMA % SEGURIDAD % ERROR
6 99.9997 0.0003
5 99.98 0.02
4 95.5 5
3 93.3 7
2 69 31
1 31 69
0 0 100

SIGMA METRICS
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www.qualitat.cc/qualitat/id72.htmlwww.qualitat.cc/qualitat/id72.html



https://www.qualitat.cc/qualitat/id17.htmlhttps://www.qualitat.cc/qualitat/id17.html



PRE-ANALITICO % ERROR % SEGURIDAD DPM 1 D cada / N Sigma

INSTRUCCIONES
Pruebas mal ordenadas 10.00 90.00 100,000 10 3

1.- CAPTURE LOS Duplicación de requisiciones 2.00 98.00 20,000 50 4
% DE ERROR Muestra inadecuada 3.00 97.00 30,000 33 5
OBSERVADOS Control de tiempo en MDT 25.00 75.00 250,000 4 2

EN LAS PRE ANALITICO 3
DIFERENTES ETAPAS ANALITICO

DEL PROCESO
ANALITICO Bioquimica 1.00 99.00 10,000 100 5

Citologia (Cs Endocervicales) 17.00 83.00 170,000 6 3
Hematologia 4.50 95.50 45,000 22 4

2.- CALCULE EL Pruebas Especiales 3.00 97.00 30,000 33 4
NIVEL SIGMA Urianalisis 2.00 98.00 20,000 50 5

DE CADA ANALITICO 4
UNO DE LOS POST-ANALITICO

ERRORES
COMPARANDO Error en interfases 0.01 99.99 100 10,000 6
CON LA TABLA Identificacion del Paciente 1.00 99.00 10,000 100 5

Informes no recogidos 12.00 88.00 120,000 8 3
Retraso en entrega urgencias 20.00 80.00 200,000 5 3

POST ANALITICO 5

PROCESO ANALITICO 7.73 92.27 77,315 802 4

% ERROR % SEGURIDAD DPM 1 D cada / N Sigma

 0.0003 99.9997 3 333,333 6
0.023 99.98 233 4,292 5
4.5 95.5 45,000 22 4
6.7 93.3 66,807 15 3
30.9 69.1 308,538 3 2
69.1 30.9 691,462 1 1

CONTROL INTEGRAL DEL PROCESO ANALITICO
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¿POR        
QUÉ?

¿PARA 
QUE?

¿QUIÉN?

¿CUÁNDO
?¿CÓMO?

¿DÓNDE?

¿CON 
QUE?

¿QUÉ
?



VALORES

SER UTILES

SER ACCESIBLES

RELACION DE LARGO ALCANCE

MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD



““COMPRENDER GENERA EN EL SER HUMANO COMPRENDER GENERA EN EL SER HUMANO 
UNA SENSACION DE FELICIDAD PORQUE  LEUNA SENSACION DE FELICIDAD PORQUE  LE

BRINDA UNA MAYOR POSIBILIDAD DEBRINDA UNA MAYOR POSIBILIDAD DE
SOBREVIVIRSOBREVIVIR””

Carl Sagan   (1996)Carl Sagan   (1996)
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