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ISO 17043

Norma Internacional que fue 
desarrollada para Acreditar

La Competencia Técnica de los 
Proveedores de Ensayos de Aptitud
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GARANTIZAR LA CALIDAD



CONFIABILIDAD   

• 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 suma de Precisión y Exactitud

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







¿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.



TRAZABILIDAD METROLOGICA 
RESPONSABILIDAD DEL PROVEEDOR

ISO 13485                          ISO 17511



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
Desarrollo, Manufactura, y Distribución de 

Controles de Calidad Para el Laboratorio Clínico

ISO 13485
Desarrollo, Manufactura, y Distribución de 

Controles de Calidad Para el Laboratorio Clínico

ISO 17511
Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro

—Medición de cantidades en muestras biológicas—
Trazabilidad metrológica de valores asignados para calibradores y materiales de control.

ISO 17511
Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro

—Medición de cantidades en muestras biológicas—
Trazabilidad metrológica de valores asignados para calibradores y materiales de control.



RELEVANCIARELEVANCIA MEDICAMEDICA
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INVESTIGACION Y DESARROLLO

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD

VALIDACION ANALITICA 
RESPONSABILIDAD DEL LABORATORIO

VALIDACION ANALITICA 
RESPONSABILIDAD DEL LABORATORIO



TRAZABILIDAD 
METROLOGICA

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. 





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.





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

• Que se utilice un control de origen humano sin riesgo 
infeccioso 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 CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE TENER EL 
PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO EL PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE APTITUD EN CUANTO EL 
VALOR ASIGNADO, LA EVALUACION ESTADISTICA Y LA VALOR ASIGNADO, LA EVALUACION ESTADISTICA Y LA 

CONDUCCION DEL ESQUEMA?CONDUCCION DEL ESQUEMA?

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

• 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.



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 



VALIDACIÓN 
Hacer válido, dar fuerza o firmeza.





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”.

VALIDACION



VALORES ESPERADOS POR CONSENSO 

MODO A: INTERSISTEMAS

Los resultados obtenidos por el 
Consenso Global de los 
laboratorios participantes

MODO B: INTRAGRUPAL

Resultados obtenidos conforme 
a la metodología, las 
unidades de medición y los 
límites de referencia 
específicos de cada sistema 
participante



XX
MODO AMODO A

TODOS LOS METODOSTODOS LOS METODOS

MODO B MODO B 

SISTEMAS ESPECIFICOSSISTEMAS ESPECIFICOS

VALOR ASIGNADOVALOR ASIGNADO

Solo evaluamos con MODO B
cuando se justifica .

Ej. LDH en Química Seca

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



"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



TRAZABILIDAD ANALITICA : RASTREABILIDAD

La evaluación sistemática mensual permite 

1.- Generar una cadena in-interrumida de comparaciones 

2.- Garantizar la trazabilidad de los valores asignados.

3.- Detectar y prevenir desviaciones de manera efectiva.

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



CC VA VB





CONFIABILIDAD Y SEGURIDAD



www.apml.group

www.apml.group



https://www.qualitat.cc/qualitat/id46.html


