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Módulo 1

Fundamentos del Control de Calidad Analítico

Objetivo: Comprender los principios del control de calidad analítico, los tipos de error y su 

impacto en la seguridad del paciente



QC, riesgo y seguridad del paciente

El propósito último del laboratorio no es solo medir correctamente, sino proporcionar resultados clínicamente 

útiles y seguros .

Un resultado incorrecto puede generar:

• Diagnóstico erróneo 

• Tratamiento inapropiado 

• Retrasos en la atención 

• Daño al paciente

Rol del QC: detectar errores analíticos

Rol del enfoque de riesgo: identificar qué controlar y por qué

Propósito del laboratorio



Laboratorio clínico; laboratorio

Entidad  para  el  análisis  de  materiales  provenientes  del  cuerpo  humano  con  el  

propósito  de  proporcionar  información  para  el  diagnóstico,  monitoreo,  gestión,  

prevención  y tratamiento  de  una  enfermedad  o  evaluación  de  la  salud .

análisis:
Conjunto de operaciones cuyo objetivo es 

determinar el valor numérico, el valor 
textual o las características de una 

propiedad

Análisis
Conjunto  de  operaciones  cuyo  objetivo  es  
determinar  el  valor  numérico,  el  valor  textual  o  
las  características  de  una  propiedad



Laboratorio clínico; laboratorio

Objetivo :

Proporcionar  resultados  confiables  que  apoyen  el  diagnóstico,  monitoreo,  
prevención  y tratamiento,  contribuyendo  al  cuidado  y evaluación  de  la  salud .



Fases



Análisis 

En  un laboratorio  clínico  se  miden  diversas  

variables  biológicas,  como  concentraciones  

de  biomoléculas,  parámetros  hematológicos,  

carga  viral,  tiempos  de  coagulación  y 

características  genéticas,  con  fines  

diagnósticos  y de  evaluación  de  la salud .



Factores que afectan la calidad



¿QUÉ ES LA CALIDAD?

Grado  en  el  cual  un conjunto  

de  características  inherentes  

cumplen  con  los  requisitos .



Aseguramiento de la calidad



Error, “Taxonomía funcional”

Error : Diferencia  entre  el  valor  medido  de  una  magnitud  y un valor  de  referencia .

Error  =  Valor  medido  −  Valor  de  referencia

Etapa Fuentes Error (%)

Preanalítica
Identificación del paciente, toma, transporte, almacenamiento, 

interferencias por hemólisis/ lipemia/ ictericia, etc.
60%

Analítica
Calibración, reactivos, instrumentación, temperatura, operador, 

deriva, contaminación, arrastre, etc.
25%

Postanalítica
Transcripción, interfaz LIS, unidades, interpretación, verificación y 

liberación del informe.
15%



Error, “Taxonomía funcional”



Errores metrológicos





¿Como evitar errores no metrológicos?

SGC



Sistema de gestión de la calidad



Riesgo

Probabilidad  de  que  ocurra  un error  ×  Impacto  (daño)  que  ese  error  puede  generar  en  el  paciente

Componentes



Riesgo

Probabilidad  de  que  ocurra  un error  ×  Impacto  (daño)  que  ese  error  puede  generar  en  el  paciente

Clasificación



Control de Calidad

Parte  de  la gestión  de  la calidad  enfocada  en  cumplir  los  requisitos  de  calidad .

Monitorea  el  desempeño  continuo  de  un procedimiento  de  medición  y detecta  cambios  en  ese  
desempeño  en  relación  con  una  línea  base  analítica  estable .



¿QUÉ NECESITAMOS CONOCER PARA EMPEZAR A EJECUTAR EL
CONTROL DE CALIDAD?



Tipo de procesamiento



Calibradores
Materiales  de  referencia,  con  concentraciones  

conocidas  de  uno  o  más  analitos,  utilizados  

para  ajustar  o  establecer  la relación  entre  la  

señal  del  sistema  analítico  y la concentración  

del  analito .



Calibradores



Calibradores -  Trazabilidad



Control

Muestras diseñadas para evaluar el desempeño 

del sistema analítico, simulando el análisis de 

muestras de pacientes.

Deben ser independientes del sistema analítico y 

utilizados para verificar que el método opera 

dentro de especificaciones



Distribución de valores



Distribución de valores
n Glucosa 1 Glucosa 2
1 98,0 298
2 93,4 294
3 94,2 295
4 94,1 295
5 94,6 296
6 93,9 290
7 91,0 296
8 94,0 290
9 95,1 292

10 94,9 290
11 94,7 289
12 96,0 292
13 93,0 290
14 95,6 298
15 94,2 295
16 95,1 300
17 94,5 301
18 95,4 302
19 93,0 295
20 95,1 304

X 94,49 295,1
SD 1,39 4,39
CV% 1,47 1,49



Como inició todo

Walter  A  Shewhart  (1931), Bell  Laboratories

• Los  equipos  telefónicos  fallaban  con  frecuencia  y los  métodos  
tradicionales  solo  detectaban  defectos  después  de  que  ocurrían  

• Observó  que  todos  los  procesos  tienen  variación,  pero  no  toda  variación  
es  igual :

• Variación  común  (natural) : propia  del  proceso

• Variación  especial  (anormal) : causada  por  fallas  específicas

• Diseñó  una  herramienta  simple  pero  revolucionaria : el  gráfico  de  control

• Permitía  visualizar  cuándo  un proceso  estaba  “bajo  control”  o  cuándo  algo  
anormal  ocurría



Como inició todo

Antes  de  Shewhart

• Se  inspeccionaba  el  producto  terminado

Después  de  Shewhart

• Se  controla  el  proceso  para  evitar  errores  antes  
de  que  ocurran

Shewhart  transformó  la calidad  al  pasar  de  detectar  defectos  a prevenirlos  usando  estadística .



De la industria al laboratorio clínico

1. Levey - Jennings (1950): propusieron realizar duplicados de las mediciones en muestras de pacientes como 
control.

2. Henry y Seaglove (1952): propusieron el uso de una muestra de referencia para evaluar la calidad.



De la industria al laboratorio clínico

3. Westgard (1981): reglas multirregla , mejor detección de errores y control de falsas alarmas.



Plan de control de calidad -  QCP

Estrategia documentada que define cómo un laboratorio controla y asegura la calidad de los resultados 

analíticos, mediante la combinación de controles, procedimientos y monitoreo continuo.

Tiene como objetivo

• Detectar errores 

• Prevenir fallas 

• Garantizar resultados confiables, oportunos y clínicamente útiles



Factores que se consideran en un QCP

1. Sistema de medición

• Tipo de equipo 

• Automatización 

• Controles incorporados 

• Estabilidad del método

2. Requisitos clínicos

• Uso médico del resultado 

• Impacto en decisiones clínicas 

• Error total permitido ( TEa )

3. Riesgos del proceso

• Identificación de fallas potenciales 

• Probabilidad de ocurrencia 

• Severidad del daño 

• Detectabilidad

4. Proceso completo del laboratorio

• Fase preanalítica 

• Fase analítica 

• Fase postanalítica

5. Entorno operativo

Condiciones ambientales 

Personal 

Carga de trabajo



Ruta para generar un QCP



Preguntas?

Muchas gracias!
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