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REGLAS DE WESTGARD EN EL CONTROL DE CALIDAD INTERNO DEL LABORATORIO CLÍNICO 

Las reglas de Westgard constituyen uno de los sistemas más ampliamente utilizados en el Control de Calidad 
Interno (Internal Quality Control, IQC) de los laboratorios clínicos modernos. Fueron desarrolladas por el Dr. James 
O. Westgard con el propósito de optimizar la detección de errores analíticos y mejorar la confiabilidad de los 
resultados emitidos por el laboratorio. Su aplicación permite identificar oportunamente fallas en el desempeño 
analítico antes de que los resultados sean liberados, disminuyendo tanto el riesgo de informar resultados 
incorrectos como la ocurrencia de rechazos innecesarios de corridas analíticas. 

El sistema se basa en la aplicación de reglas estadísticas sobre los resultados obtenidos a partir de materiales de 
control analizados rutinariamente junto con las muestras de pacientes. Estos resultados son representados 
habitualmente mediante gráficos de Levey-Jennings, en los cuales se comparan los valores obtenidos con la 
media establecida y sus límites de desviación estándar. De esta manera, el laboratorio puede monitorear de forma 
continua la estabilidad y el comportamiento del método analítico a lo largo del tiempo. 

El principio fundamental del Control Estadístico de la Calidad consiste en asumir que un método analítico 
correctamente controlado debe generar resultados de control distribuidos alrededor de una media esperada, 
con una variabilidad predecible expresada mediante la desviación estándar (SD). Cuando los resultados 
comienzan a apartarse de ese comportamiento estadístico esperado, pueden evidenciarse problemas analíticos 
que requieren investigación y acciones correctivas. Las reglas de Westgard proporcionan criterios objetivos para 
diferenciar entre variaciones aleatorias normales y desviaciones que indican un deterioro real del sistema analítico. 

Una de las principales ventajas del sistema Westgard es su capacidad para detectar diferentes tipos de errores 
analíticos. Entre ellos se incluyen los errores aleatorios, caracterizados por variaciones impredecibles que afectan 
la precisión de los resultados, y los errores sistemáticos, que producen desplazamientos constantes o progresivos 
en una misma dirección y afectan la exactitud del método. Asimismo, las reglas permiten identificar tendencias 
graduales, desplazamientos bruscos (“shift”), problemas de calibración, deterioro de reactivos, fallas en el 
pipeteo, alteraciones instrumentales y efectos derivados de cambios ambientales o de operación. 

El sistema multirregla de Westgard representa una evolución respecto a los sistemas tradicionales basados en una 
sola regla de aceptación o rechazo. En lugar de depender únicamente de un límite estadístico, combina múltiples 
reglas estadísticas que actúan de manera complementaria. Este enfoque permite incrementar simultáneamente 
la sensibilidad del sistema —es decir, la capacidad para detectar errores reales— y la especificidad —la capacidad 
para evitar rechazos falsos de corridas analíticas que en realidad se encuentran bajo control—. 

La aplicación adecuada de las reglas de Westgard constituye un componente esencial del aseguramiento de la 
calidad en el laboratorio clínico, ya que contribuye directamente a la confiabilidad de los resultados emitidos y al 
mantenimiento de la seguridad del paciente. Su correcta interpretación requiere no solo comprender el 
significado estadístico de cada regla, sino también relacionar las violaciones observadas con posibles causas 
analíticas y con las acciones correctivas apropiadas para restablecer el control del proceso analítico. 

Fundamento Estadístico de las Reglas de Westgard 

Las reglas de Westgard se fundamentan en los principios estadísticos de la distribución normal o distribución 
gaussiana, la cual describe el comportamiento esperado de los resultados analíticos cuando un método opera 
bajo condiciones estables y controladas. En un sistema analítico correctamente calibrado y con variabilidad 
controlada, los resultados obtenidos para un material de control deben distribuirse alrededor de una media 
establecida, formando una curva simétrica conocida como “campana de Gauss”. 

La dispersión de los resultados alrededor de la media se expresa mediante la desviación estándar (SD), parámetro 
estadístico que refleja la variabilidad natural del método analítico. A partir de esta distribución estadística es 
posible definir límites de aceptación y establecer la probabilidad de ocurrencia de determinados resultados. Bajo 
condiciones normales de funcionamiento: 

 aproximadamente el 68 % de los resultados deben encontrarse dentro de ±1 desviación estándar (±1 SD) 
respecto a la media;  

 aproximadamente el 95 % deben encontrarse dentro de ±2 desviaciones estándar (±2 SD);  

 aproximadamente el 99,7 % deben encontrarse dentro de ±3 desviaciones estándar (±3 SD).  

Estos principios estadísticos permiten interpretar la probabilidad de que un resultado de control sea 
consecuencia únicamente de la variación aleatoria inherente al método o represente realmente una condición de 
error analítico. Por esta razón, los resultados que exceden los límites de ±2 SD son considerados poco frecuentes 
desde el punto de vista estadístico, mientras que aquellos que superan ±3 SD son extremadamente improbables 
en un sistema analítico estable. 
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68% de los resultados dentro de ± 1𝑆𝐷 

95% de los resultados dentro de ± 2𝑆𝐷 

99.7% de los resultados dentro de ± 3𝑆𝐷 

Cuando estas situaciones ocurren, aumenta significativamente la probabilidad de que el sistema analítico esté 
presentando algún tipo de desviación o falla. Estas alteraciones pueden deberse a errores aleatorios, errores 
sistemáticos, problemas de calibración, deterioro de reactivos, fallas instrumentales, variaciones ambientales o 
errores operativos durante el procesamiento analítico. En consecuencia, las reglas de Westgard utilizan estos 
límites estadísticos como criterios de decisión para determinar cuándo una corrida analítica puede aceptarse o 
cuándo debe rechazarse e investigarse antes de liberar resultados de pacientes. 

El fundamento estadístico de este sistema convierte al Control de Calidad Interno en una herramienta objetiva y 
científicamente sustentada para la vigilancia continua del desempeño analítico, permitiendo detectar 
tempranamente desviaciones del método y mantener la confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio 
clínico. 

 

Principales Reglas de Westgard 

Las reglas de Westgard constituyen un conjunto de criterios estadísticos diseñados para interpretar el 
comportamiento de los controles internos de calidad y detectar distintos tipos de errores analíticos. Cada regla 
posee una finalidad específica y permite identificar alteraciones particulares relacionadas con precisión, 
exactitud, tendencias o desplazamientos del sistema analítico. La interpretación adecuada de estas reglas 
permite decidir si una corrida analítica puede aceptarse o si requiere investigación y aplicación de acciones 
correctivas antes de liberar resultados de pacientes. 

 

1. Regla 1₂S (12s) 

La regla 1₂S se presenta cuando un único resultado de control supera el límite de ±2 desviaciones estándar (±2 SD) 
respecto a la media establecida del material de control. 

Regla 1ଶௌ: Un resultado de control excede ± 2𝑆𝐷 

En un gráfico de Levey-Jennings, esto significa que el punto del control aparece fuera de la línea de +2 SD o de −2 
SD. Aunque el resultado aún puede encontrarse relativamente cercano a la media, estadísticamente representa 
una variación menos frecuente del comportamiento normal del método analítico. 

¿Por qué ocurre? 

Desde el punto de vista estadístico, aproximadamente el 95 % de los resultados de control deberían encontrarse 
dentro de ±2 SD cuando el sistema funciona correctamente. Esto implica que alrededor del 5 % de los resultados 
pueden aparecer fuera de ±2 SD simplemente por variación aleatoria normal. 

95% de los resultados dentro de ± 2𝑆𝐷5% pueden exceder ± 2𝑆𝐷 sin error real 

Por esta razón, la regla 1₂S se considera principalmente una regla de advertencia y no una evidencia definitiva de 
error analítico. Su objetivo es alertar al analista sobre la posible aparición de un problema y motivar una observación 
más cuidadosa del sistema antes de aceptar o rechazar la corrida analítica. 

Interpretación práctica 

Cuando aparece una regla 1₂S, el sistema analítico puede encontrarse en cualquiera de las siguientes situaciones: 

 el método puede estar funcionando normalmente y el resultado representar únicamente variabilidad 
estadística esperada;  

 puede ser el inicio de una tendencia analítica;  

 puede indicar el comienzo de un error sistemático leve;  

 puede reflejar una alteración temporal del sistema;  

 o puede representar una señal temprana de deterioro analítico.  
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Por este motivo, la regla 1₂S por sí sola generalmente no justifica el rechazo automático de la corrida. En lugar de 
ello, se recomienda analizar el comportamiento de otros controles y verificar si se activan reglas adicionales de 
Westgard. 

Ejemplo práctico 

Supongamos un control de glucosa con los siguientes parámetros: 

 Media: 100 mg/dL  

 Desviación estándar (SD): 2 mg/dL  

Los límites serían: 

 +1 SD = 102 mg/dL  

 +2 SD = 104 mg/dL  

 +3 SD = 106 mg/dL  

-1 SD = 98 mg/dL 
-2 SD = 96 mg/dL 
-3 SD = 94 mg/dL 

Media = 100 𝑚𝑔/𝑑𝐿 + 2𝑆𝐷 = 104 𝑚𝑔/𝑑𝐿 − 2𝑆𝐷 = 96 𝑚𝑔/𝑑𝐿 

Si en una corrida el resultado del control es 104,5 mg/dL, el punto se ubica por encima de +2 SD y se activa la regla 
1₂S. 

Sin embargo, esto no significa automáticamente que exista un problema grave. El analista debe evaluar: 

 si otros niveles de control también muestran desviaciones;  

 si existe una tendencia progresiva;  

 si el comportamiento previo del control era estable;  

 y si otras reglas como 2₂S, 4₁S o 10x también se activan.  

Si ningún otro criterio indica error, la corrida puede aceptarse bajo vigilancia. 

Situaciones en las que suele aparecer 

La regla 1₂S puede observarse en múltiples escenarios cotidianos del laboratorio, incluyendo: 

 variaciones aleatorias normales del método;  

 pequeñas fluctuaciones de temperatura;  

 cambios leves de presión o humedad;  

 variaciones temporales del sistema analítico;  

 inicio de deterioro de reactivos;  

 pequeñas variaciones de calibración;  

 pipeteo ligeramente impreciso;  

 presencia de microburbujas en el sistema de aspiración.  

En muchas ocasiones, el sistema vuelve a la normalidad en la siguiente corrida sin necesidad de intervención 
correctiva importante. 

Posibles causas analíticas 

Entre las causas más frecuentes se incluyen: 
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 variabilidad inherente del método;  

 pipeteo no completamente uniforme;  

 mezcla insuficiente del control;  

 pequeñas variaciones térmicas;  

 inicio de degradación del reactivo;  

 fluctuaciones eléctricas leves;  

 presencia de burbujas;  

 pequeñas inestabilidades instrumentales.  

Estas causas generalmente producen desviaciones leves y transitorias. 

Acciones recomendadas 

Cuando se activa la regla 1₂S, el analista debe actuar de forma preventiva pero sin generar rechazos innecesarios. 
Las acciones recomendadas incluyen: 

 revisar otros niveles de control;  

 verificar si existen tendencias;  

 aplicar las demás reglas de Westgard;  

 observar corridas previas y posteriores;  

 comprobar condiciones operativas básicas;  

 monitorear estabilidad del sistema.  

En la mayoría de los casos, no se recomienda rechazar automáticamente la corrida únicamente por una regla 1₂S 
aislada. 

Significado práctico y limitaciones 

La regla 1₂S posee una alta tasa de falsas alarmas cuando se utiliza sola. Estadísticamente, aproximadamente 1 de 
cada 20 resultados de control puede exceder ±2 SD aun cuando el sistema analítico funcione correctamente. 

Por esta razón, en la práctica moderna la regla 1₂S se utiliza principalmente como una señal de advertencia dentro 
del sistema multirregla de Westgard, y no como criterio único de rechazo. Su verdadero valor radica en alertar 
tempranamente sobre posibles desviaciones analíticas antes de que evolucionen hacia errores clínicamente 
significativos. 

 

2. Regla 1₃S (13s) 

La regla 1₃S ocurre cuando un único resultado de control excede el límite de ±3 desviaciones estándar (±3 SD) 
respecto a la media establecida del material de control. 

Regla 1ଷௌ: Un resultado de control excede ± 3𝑆𝐷 

En el gráfico de Levey-Jennings, esto significa que el punto del control aparece por encima de la línea de +3 SD o 
por debajo de la línea de −3 SD. Este comportamiento representa una desviación estadísticamente muy 
improbable en un sistema analítico estable y correctamente controlado. 

Fundamento estadístico 

En una distribución normal, aproximadamente el 99,7 % de los resultados deberían encontrarse dentro de ±3 SD 
respecto a la media. Esto significa que menos del 0,3 % de los resultados pueden ubicarse fuera de estos límites 
únicamente por variación aleatoria normal. 

99.7% de los resultados dentro de ± 3𝑆𝐷 < 0.3% deberı́an exceder ± 3𝑆𝐷 
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Debido a esta baja probabilidad estadística, la aparición de una regla 1₃S constituye una fuerte evidencia de que el 
sistema analítico está presentando algún tipo de error significativo. Por esta razón, esta regla se considera un 
criterio de rechazo de la corrida analítica. 

Interpretación práctica 

La regla 1₃S generalmente indica: 

 un error aleatorio importante;  

 o un error sistemático severo.  

En la práctica, cuando un control supera ±3 SD, existe una alta probabilidad de que el sistema analítico haya sufrido 
una alteración importante que compromete la confiabilidad de los resultados de pacientes. 

A diferencia de la regla 1₂S, la regla 1₃S no se interpreta como simple advertencia. La magnitud de la desviación 
observada sugiere que el problema analítico ya posee relevancia clínica y requiere intervención inmediata. 

Ejemplo práctico 

Supongamos un control de glucosa con los siguientes parámetros: 

 Media: 100 mg/dL  

 SD: 2 mg/dL  

Los límites serían: 

 +1 SD = 102 mg/dL  

 +2 SD = 104 mg/dL  

 +3 SD = 106 mg/dL  

-1 SD = 98 mg/dL 
-2 SD = 96 mg/dL 
-3 SD = 94 mg/dL 

Media = 100 𝑚𝑔/𝑑𝐿 + 3𝑆𝐷 = 106 𝑚𝑔/𝑑𝐿 − 3𝑆𝐷 = 94 𝑚𝑔/𝑑𝐿 

Si durante una corrida el control presenta un valor de 107,5 mg/dL, el resultado supera el límite de +3 SD y se activa 
la regla 1₃S. 

En esta situación, el laboratorio no debe liberar resultados de pacientes hasta investigar la causa del problema. La 
desviación observada es demasiado grande para considerarse una simple variación estadística normal. 

Situaciones en las que suele aparecer 

La regla 1₃S puede observarse cuando ocurre una alteración importante en el sistema analítico, incluyendo: 

 errores graves de pipeteo;  

 presencia de burbujas importantes;  

 obstrucciones parciales del sistema;  

 fallas de aspiración;  

 errores humanos durante preparación o procesamiento;  

 deterioro severo de reactivos;  

 calibración incorrecta;  

 fallas instrumentales;  

 problemas hidráulicos o electrónicos.  
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En muchos casos, el problema ocurre de manera súbita y produce una desviación marcada del control respecto a 
la media. 

Relación con errores analíticos 

La regla 1₃S es especialmente sensible a errores aleatorios grandes, ya que este tipo de error genera desviaciones 
amplias e impredecibles de los resultados. 

Sin embargo, también puede detectar errores sistemáticos severos cuando el sistema analítico experimenta un 
desplazamiento brusco importante, por ejemplo luego de una calibración incorrecta o un cambio problemático de 
reactivo. 

1ଷௌ → Error aleatorio grande1ଷௌ → Error sistemático severo 

Acciones correctivas recomendadas 

Cuando se viola la regla 1₃S, la corrida analítica debe rechazarse inmediatamente y deben iniciarse acciones 
correctivas antes de procesar o liberar resultados. 

Las acciones recomendadas incluyen: 

 repetir los controles;  

 verificar reactivos y calibradores;  

 revisar la calibración del equipo;  

 evaluar mantenimientos recientes;  

 inspeccionar pipetas y sistema hidráulico;  

 verificar aspiración y sondas;  

 comprobar presencia de burbujas;  

 revisar errores operativos del analista.  

Si luego de la investigación el problema persiste, el sistema no debe utilizarse hasta corregir completamente la 
causa de la desviación. 

Importancia clínica 

La regla 1₃S es considerada una de las reglas más importantes del sistema Westgard debido a su elevada 
capacidad para detectar errores clínicamente significativos. Su aplicación permite identificar fallas analíticas 
graves antes de que resultados incorrectos sean reportados a médicos o pacientes. 

Desde el punto de vista clínico, ignorar una violación de la regla 1₃S podría conducir a la liberación de resultados 
severamente alterados, afectando diagnósticos, seguimiento terapéutico y decisiones médicas críticas. Por esta 
razón, esta regla constituye uno de los principales mecanismos de seguridad dentro del Control de Calidad Interno 
del laboratorio clínico. 

 

3. Regla 2₂S (22s) 

La regla 2₂S ocurre cuando dos resultados consecutivos de control exceden el límite de ±2 desviaciones estándar 
(±2 SD) en el mismo lado de la media establecida. Esta situación puede observarse en corridas consecutivas del 
mismo nivel de control o entre diferentes niveles de control analizados dentro de una misma corrida analítica. 

Regla 2ଶௌ:  2 resultados consecutivos exceden ± 2𝑆𝐷 del mismo lado de la media 

En el gráfico de Levey-Jennings, esta regla se identifica cuando dos puntos consecutivos aparecen por encima de 
+2 SD o por debajo de −2 SD, evidenciando un desplazamiento sostenido del sistema analítico hacia una misma 
dirección. 

Fundamento estadístico 
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La regla 2₂S posee una mayor significancia estadística que la regla 1₂S. Mientras que un único resultado fuera de ±2 
SD puede ocurrir ocasionalmente por variabilidad aleatoria normal, la probabilidad de que dos resultados 
consecutivos excedan ±2 SD del mismo lado de la media únicamente por azar es considerablemente menor. 

2ଶௌ → Baja probabilidad de ocurrencia aleatoria 

Por esta razón, la aparición de esta regla generalmente indica la presencia de un error sistemático y no 
simplemente una fluctuación aleatoria del método. 

Interpretación práctica 

La regla 2₂S se asocia principalmente con: 

 desplazamientos (“shift”) del sistema analítico;  

 sesgos analíticos persistentes;  

 cambios sostenidos de calibración;  

 deriva instrumental progresiva.  

A diferencia de los errores aleatorios, que producen dispersión impredecible de los resultados, el error sistemático 
desplaza los resultados de manera constante hacia un mismo lado de la media. 

Esto significa que el sistema analítico ya no está operando alrededor de su comportamiento esperado y comienza 
a producir resultados consistentemente más altos o más bajos que el valor verdadero. 

Ejemplo práctico 

Supongamos un control de colesterol con los siguientes parámetros: 

 Media: 200 mg/dL  

 SD: 5 mg/dL  

Los límites serían: 

 +1 SD = 205 mg/dL  

 +2 SD = 210 mg/dL  

 +3 SD = 215 mg/dL  

-1 SD = 195 mg/dL 
-2 SD = 190 mg/dL 
-3 SD = 185 mg/dL 

Media = 200 𝑚𝑔/𝑑𝐿 + 2𝑆𝐷 = 210 𝑚𝑔/𝑑𝐿 − 2𝑆𝐷 = 190 𝑚𝑔/𝑑𝐿 

Si en una corrida el control obtiene un valor de 211 mg/dL y en la siguiente corrida el resultado es 212 mg/dL, ambos 
controles se encuentran por encima de +2 SD. En este caso se activa la regla 2₂S. 

Aunque cada resultado individual aún pueda encontrarse relativamente cercano al rango aceptable, el hecho de 
que ambos se desplacen consecutivamente hacia el mismo lado indica que el sistema probablemente está 
desarrollando un sesgo analítico. 

¿Qué significa un “shift”? 

Uno de los conceptos más importantes asociados a esta regla es el “shift” o desplazamiento analítico. 

Un shift ocurre cuando el sistema cambia abruptamente su comportamiento habitual y comienza a operar 
alrededor de una nueva media. Esto puede producir que los controles permanezcan sistemáticamente por encima 
o por debajo del valor esperado durante múltiples corridas consecutivas. 

Shift = Desplazamiento sostenido de la media analı́tica 

La regla 2₂S constituye una de las herramientas más útiles para detectar este tipo de alteraciones en etapas 
tempranas. 
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Posibles causas 

Entre las causas más frecuentes de la regla 2₂S se encuentran: 

 cambios de calibración;  

 reemplazo de lotes de reactivos;  

 utilización de nuevos calibradores;  

 deterioro progresivo de reactivos;  

 deriva instrumental;  

 ajustes incorrectos del equipo;  

 cambios de temperatura sostenidos;  

 mantenimiento inadecuado;  

 modificaciones operativas del sistema.  

En muchos casos, el problema aparece luego de actividades como recalibraciones, mantenimiento técnico o 
introducción de nuevos lotes analíticos. 

Relación con el error sistemático 

La regla 2₂S es especialmente sensible al error sistemático porque detecta desviaciones persistentes en una 
misma dirección. 

2ଶௌ → Error sistemático2ଶௌ → Sesgo analı́tico persistente 

Cuando esta regla aparece, existe una alta probabilidad de que la exactitud del método se encuentre 
comprometida. Esto significa que los resultados de pacientes podrían comenzar a presentar valores 
consistentemente más altos o más bajos que los reales. 

Acciones correctivas recomendadas 

Cuando se viola la regla 2₂S, la corrida analítica generalmente debe rechazarse y deben iniciarse acciones 
correctivas antes de liberar resultados. 

Las acciones recomendadas incluyen: 

 recalibrar el sistema analítico;  

 verificar reactivos y lotes utilizados;  

 revisar calibradores;  

 evaluar condiciones de temperatura;  

 revisar mantenimientos recientes;  

 verificar estabilidad instrumental;  

 comprobar registros de control previos;  

 comparar comportamiento entre distintos niveles de control.  

En algunos casos, puede ser necesario reemplazar reactivos o repetir completamente la calibración del método. 

Importancia clínica 

La regla 2₂S posee gran importancia clínica debido a su capacidad para detectar errores persistentes que afectan 
la exactitud analítica. Este tipo de desviaciones puede producir resultados consistentemente sesgados, 
comprometiendo diagnósticos, monitoreo terapéutico y decisiones médicas. 
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Su aplicación permite identificar tempranamente problemas sistemáticos antes de que evolucionen hacia errores 
mayores o afecten un gran número de resultados de pacientes. Por esta razón, constituye una de las reglas 
fundamentales dentro del sistema multirregla de Westgard y uno de los principales mecanismos de vigilancia de la 
estabilidad analítica del laboratorio clínico. 

 

4. Regla R₄S (R4s) 

La regla R₄S se presenta cuando la diferencia entre dos resultados de control analizados dentro de una misma 
corrida es mayor a 4 desviaciones estándar (4 SD). Habitualmente, esta situación ocurre cuando un control se 
encuentra por encima de +2 SD y otro control se encuentra por debajo de −2 SD. 

Regla 𝑅ସௌ: Diferencia entre dos controles > 4𝑆𝐷 

En el gráfico de Levey-Jennings, esta regla se reconoce por una separación exageradamente amplia entre dos 
puntos de control obtenidos en la misma corrida analítica. La característica principal no es la posición individual de 
cada control, sino la gran diferencia existente entre ambos resultados. 

Fundamento e interpretación 

La regla R₄S está diseñada principalmente para detectar errores aleatorios y aumentos repentinos de imprecisión 
analítica. 

En un sistema estable, los diferentes niveles de control analizados dentro de una misma corrida deberían 
comportarse de manera relativamente uniforme y cercana entre sí. Cuando uno de los controles aparece muy alto 
y otro muy bajo, la dispersión excesiva indica que el sistema perdió repetibilidad y estabilidad analítica. 

𝑅ସௌ →↑ imprecisión𝑅ସௌ → Error aleatorio 

A diferencia de las reglas relacionadas con error sistemático, la regla R₄S no indica un desplazamiento sostenido 
de la media, sino una variabilidad excesiva entre mediciones realizadas prácticamente bajo las mismas 
condiciones analíticas. 

¿Por qué indica error aleatorio? 

El error aleatorio se caracteriza por producir variaciones impredecibles de los resultados. Esto significa que 
algunos controles pueden desviarse hacia arriba mientras otros se desplazan hacia abajo sin seguir un patrón 
constante. 

Cuando dentro de una misma corrida un control aparece muy elevado y otro muy disminuido, el comportamiento 
refleja una pérdida de precisión y un aumento importante de la variabilidad analítica. 

La regla R₄S es especialmente sensible para detectar: 

 problemas repentinos de repetibilidad;  

 fluctuaciones mecánicas o electrónicas;  

 alteraciones transitorias del sistema;  

 fallas operativas inconsistentes.  

Ejemplo práctico 

Supongamos un control de sodio con los siguientes parámetros: 

 Media: 140 mmol/L  

 SD: 1 mmol/L  

Los límites serían: 

 +1 SD = 141 mmol/L  

 +2 SD = 142 mmol/L  

 +3 SD = 143 mmol/L  
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-1 SD = 139 mmol/L 
-2 SD = 138 mmol/L 
-3 SD = 137 mmol/L 

Media = 140 𝑚𝑚𝑜𝑙/𝐿 + 2𝑆𝐷 = 142 − 2𝑆𝐷 = 138 

Supongamos ahora que en una misma corrida: 

 el Control Nivel 1 obtiene 142,5 mmol/L (+2,5 SD);  

 el Control Nivel 2 obtiene 137,8 mmol/L (−2,2 SD).  

La diferencia total entre ambos controles supera 4 SD: 

+2.5𝑆𝐷 − (−2.2𝑆𝐷) = 4.7𝑆𝐷 

En este caso se activa la regla R₄S. 

Aunque ninguno de los controles individualmente haya superado ±3 SD, la dispersión extrema entre ambos indica 
una pérdida importante de precisión del sistema analítico. 

Situaciones en las que suele aparecer 

La regla R₄S aparece habitualmente cuando existen alteraciones que afectan la repetibilidad del método analítico, 
incluyendo: 

 pipeteo inconsistente;  

 fallas de aspiración;  

 presencia de burbujas;  

 mezclado inadecuado;  

 inestabilidad electrónica;  

 vibraciones;  

 problemas hidráulicos;  

 variaciones mecánicas del instrumento;  

 obstrucciones parciales;  

 fluctuaciones temporales del sistema.  

Estas alteraciones producen resultados impredecibles y dispersos. 

Diferencia entre imprecisión y sesgo 

La regla R₄S es importante porque ayuda a diferenciar entre imprecisión y sesgo analítico. 

 En el error sistemático, los controles tienden a desplazarse juntos hacia el mismo lado de la media.  

 En el error aleatorio, los controles se dispersan en direcciones opuestas y de manera impredecible.  

Error sistemático → Desplazamiento constanteError aleatorio → Dispersión impredecible 

La regla R₄S detecta precisamente este segundo comportamiento. 

Acciones correctivas recomendadas 

Cuando se viola la regla R₄S, la corrida analítica generalmente debe rechazarse y se deben investigar 
inmediatamente las posibles causas de imprecisión. 

Las acciones recomendadas incluyen: 

 revisar el sistema de pipeteo;  
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 verificar sondas y bombas;  

 inspeccionar aspiración y dispensación;  

 comprobar presencia de burbujas;  

 verificar mezclado de reactivos y controles;  

 revisar estabilidad electrónica;  

 evaluar mantenimiento reciente;  

 repetir los controles y la corrida analítica.  

En algunos casos puede ser necesario realizar mantenimiento técnico antes de reiniciar el procesamiento de 
muestras. 

Importancia clínica 

La regla R₄S posee gran importancia clínica porque permite detectar aumentos repentinos de imprecisión antes 
de que los resultados de pacientes sean liberados. 

Cuando un sistema pierde precisión, los resultados pueden variar considerablemente entre muestras analizadas 
bajo condiciones similares, generando resultados inconsistentes y clínicamente poco confiables. 

La detección temprana de estos problemas permite corregir rápidamente la causa de la inestabilidad analítica y 
mantener la confiabilidad del laboratorio clínico. Por esta razón, la regla R₄S constituye una de las herramientas más 
sensibles y útiles para la vigilancia de la precisión analítica dentro del sistema multirregla de Westgard. 

 

5. Regla 4₁S (41s) 

La regla 4₁S ocurre cuando cuatro resultados consecutivos de control exceden ±1 desviación estándar (±1 SD) en 
el mismo lado de la media establecida. 

Regla 4ଵௌ:  4 resultados consecutivos exceden ± 1𝑆𝐷 del mismo lado 

En el gráfico de Levey-Jennings, esto significa que cuatro puntos consecutivos aparecen por encima de +1 SD o 
por debajo de −1 SD, manteniendo todos una misma dirección respecto a la media. 

Aunque cada resultado individual todavía pueda encontrarse dentro de límites considerados aceptables, el patrón 
repetitivo evidencia que el sistema analítico está comenzando a desviarse de su comportamiento normal. 

Interpretación práctica 

La regla 4₁S generalmente indica la presencia de un error sistemático leve pero persistente. 

A diferencia de reglas como 1₃S, donde la desviación es grande y evidente, la regla 4₁S detecta alteraciones 
pequeñas y progresivas que pueden pasar desapercibidas si se analiza únicamente cada resultado de forma 
individual. 

El aspecto más importante de esta regla no es la magnitud de la desviación, sino la repetición sostenida del mismo 
patrón. 

4ଵௌ → Sesgo persistente leve4ଵௌ → Error sistemático temprano 

Esto significa que el sistema analítico comienza lentamente a desplazarse hacia un mismo lado de la media, 
situación compatible con el desarrollo inicial de un sesgo analítico. 

¿Por qué es importante esta regla? 

La regla 4₁S es especialmente valiosa porque permite detectar problemas en etapas tempranas, antes de que se 
conviertan en errores graves que afecten significativamente los resultados de pacientes. 

En muchos casos, los sistemas analíticos no presentan fallas bruscas, sino pequeños cambios progresivos que 
inicialmente producen desviaciones leves pero persistentes. La regla 4₁S actúa como una señal temprana de 
advertencia de estos procesos. 
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Por esta razón, esta regla posee gran utilidad preventiva dentro del sistema multirregla de Westgard. 

Ejemplo práctico 

Supongamos un control de creatinina con los siguientes parámetros: 

 Media: 1,00 mg/dL  

 SD: 0,05 mg/dL  

Los límites serían: 

 +1 SD = 1,05 mg/dL  

 +2 SD = 1,10 mg/dL  

 +3 SD = 1,15 mg/dL  

-1 SD = 0,95 mg/dL 
-2 SD = 0,90 mg/dL 
-3 SD = 0,85 mg/dL 

Media = 1.00 𝑚𝑔/𝑑𝐿 + 1𝑆𝐷 = 1.05 𝑚𝑔/𝑑𝐿 

Supongamos ahora que los resultados consecutivos del control son: 

 1,06 mg/dL  

 1,07 mg/dL  

 1,05 mg/dL  

 1,08 mg/dL  

Todos estos resultados se encuentran por encima de +1 SD y ocurren consecutivamente. 

Aunque ninguno supera ±2 SD o ±3 SD, el patrón sostenido activa la regla 4₁S. 

Esto sugiere que el método está desarrollando un sesgo leve hacia valores más altos. 

Relación con el error sistemático 

La regla 4₁S está estrechamente asociada al error sistemático porque detecta desviaciones persistentes en una 
misma dirección. 

A diferencia del error aleatorio, donde los resultados fluctúan de forma impredecible, aquí los controles muestran 
un comportamiento organizado y repetitivo. 

Error sistemático → Desviación sostenida de la media 

Este tipo de comportamiento suele indicar que algún componente del sistema analítico está cambiando 
gradualmente su desempeño. 

Posibles causas 

Las causas más frecuentes de la regla 4₁S incluyen: 

 deterioro gradual de reactivos;  

 deriva de calibración;  

 envejecimiento de componentes instrumentales;  

 contaminación progresiva;  

 cambios leves de temperatura;  

 variaciones operativas sostenidas;  
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 desgaste de lámparas o electrodos;  

 acumulación de residuos;  

 mantenimiento insuficiente.  

En muchos casos, el problema evoluciona lentamente y puede empeorar progresivamente si no se corrige. 

Acciones correctivas recomendadas 

Cuando se activa la regla 4₁S, se recomienda investigar el sistema analítico antes de que el sesgo aumente y genere 
errores clínicamente significativos. 

Las acciones recomendadas incluyen: 

 revisar la calibración;  

 evaluar estabilidad de reactivos;  

 verificar mantenimiento preventivo;  

 revisar temperatura y condiciones operativas;  

 comparar comportamiento de distintos niveles de control;  

 monitorear la evolución de la tendencia;  

 evaluar necesidad de recalibración.  

Dependiendo de la magnitud del sesgo y del contexto analítico, el laboratorio puede decidir aceptar 
temporalmente la corrida bajo vigilancia o rechazarla preventivamente. 

Diferencia con otras reglas 

La regla 4₁S se diferencia de otras reglas porque detecta problemas pequeños y persistentes, mientras que reglas 
como 1₃S o R₄S identifican errores grandes o repentinos. 

 1₃S detecta desviaciones extremas.  

 R₄S detecta aumentos bruscos de imprecisión.  

 2₂S detecta desplazamientos más marcados.  

 4₁S detecta sesgos leves en desarrollo.  

4ଵௌ → Detección temprana de desviaciones 

Importancia clínica 

La importancia clínica de la regla 4₁S radica en su capacidad para identificar alteraciones tempranas antes de que 
afecten significativamente los resultados de pacientes. 

La detección precoz de pequeñas desviaciones permite implementar acciones correctivas preventivas, evitando 
que el sistema evolucione hacia errores mayores o fallas analíticas importantes. 

Por esta razón, la regla 4₁S constituye una herramienta fundamental para el monitoreo continuo de la estabilidad 
analítica y para el mantenimiento de la confiabilidad del laboratorio clínico. 

 

6. Regla 10x 

La regla 10x ocurre cuando diez resultados consecutivos de control se ubican del mismo lado de la media 
establecida, independientemente de la magnitud de la desviación. 

Regla 10𝑥:  10 resultados consecutivos del mismo lado de la media 
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En el gráfico de Levey-Jennings, esto significa que diez puntos consecutivos aparecen todos por encima de la 
media o todos por debajo de ella, aunque muchos de ellos puedan encontrarse dentro de límites considerados 
estadísticamente aceptables. 

La característica más importante de esta regla no es qué tan alejados están los resultados de la media, sino el 
patrón persistente y uniforme que muestran los controles a lo largo del tiempo. 

Interpretación práctica 

La regla 10x indica la presencia de un error sistemático sostenido o un “shift” analítico persistente. 

En un sistema analítico estable, los resultados de control deberían distribuirse aleatoriamente alrededor de la 
media. Es decir, algunos puntos deberían ubicarse ligeramente por encima y otros ligeramente por debajo del valor 
central. 

Cuando diez resultados consecutivos aparecen todos en el mismo lado de la media, el comportamiento deja de 
ser aleatorio y sugiere que el sistema cambió su punto habitual de funcionamiento. 

10𝑥 → Shift analı́tico persistente10𝑥 → Error sistemático sostenido 

Este tipo de desplazamiento suele indicar que el método desarrolló un sesgo analítico estable. 

¿Qué significa un “shift” analítico? 

Un “shift” corresponde a un desplazamiento sostenido de la media analítica. Esto ocurre cuando el sistema deja de 
trabajar alrededor de su comportamiento histórico y comienza a operar alrededor de un nuevo valor promedio. 

Por ejemplo: 

 antes del problema, los controles oscilaban normalmente alrededor de la media;  

 después del cambio, todos los controles comienzan a aparecer ligeramente elevados o ligeramente 
disminuidos.  

Aunque las desviaciones individuales puedan parecer pequeñas, el patrón repetitivo evidencia que el sistema ya 
no se encuentra centrado correctamente. 

Ejemplo práctico 

Supongamos un control de urea con: 

 Media: 40 mg/dL  

 SD: 2 mg/dL  

Los límites serían: 

 +1 SD = 42 mg/dL  

 +2 SD = 44 mg/dL  

 +3 SD = 46 mg/dL  

-1 SD = 38 mg/dL 
-2 SD = 36 mg/dL 
-3 SD = 34 mg/dL 

Media = 40 𝑚𝑔/𝑑𝐿 

Supongamos ahora que durante diez corridas consecutivas los resultados del control son: 

 41,0  

 41,2  

 40,8  

 41,5  
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 40,9  

 41,1  

 41,3  

 40,7  

 41,0  

 41,4 mg/dL  

Todos los resultados permanecen por encima de la media, aunque ninguno supera +2 SD. 

En esta situación se activa la regla 10x. 

El patrón demuestra que el sistema desarrolló un pequeño sesgo positivo sostenido. 

¿Por qué esta regla es tan importante? 

La regla 10x es extremadamente útil porque detecta pequeños sesgos persistentes que podrían pasar 
inadvertidos con otras reglas más sensibles a desviaciones grandes. 

Muchas veces, los sistemas analíticos presentan cambios leves pero constantes que no generan resultados 
extremos. Aunque estas desviaciones pequeñas parezcan insignificantes, pueden afectar gradualmente la 
exactitud de los resultados clínicos. 

La regla 10x permite detectar precisamente este tipo de problemas. 

10𝑥 → Detección de sesgos pequen෥os persistentes 

Relación con el error sistemático 

La regla 10x es una de las reglas más sensibles para detectar error sistemático. 

A diferencia del error aleatorio, donde los resultados fluctúan en direcciones impredecibles, aquí todos los 
controles muestran un comportamiento uniforme y sostenido. 

Error aleatorio → Dispersión impredecibleError sistemático → Desplazamiento constante 

Esto indica que el método perdió exactitud y comenzó a generar resultados consistentemente desplazados 
respecto al valor esperado. 

Posibles causas 

Las causas más frecuentes de la regla 10x incluyen: 

 recalibraciones incorrectas;  

 cambios de lote de reactivos;  

 utilización de nuevos reactivos sin verificación adecuada;  

 errores de ajuste instrumental;  

 deriva prolongada;  

 modificaciones operativas del sistema;  

 cambios en calibradores;  

 mantenimiento reciente mal ajustado;  

 alteraciones estables de temperatura o condiciones ambientales.  

En muchos casos, el problema aparece luego de modificaciones técnicas aparentemente pequeñas. 

Acciones correctivas recomendadas 
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Cuando se activa la regla 10x, el laboratorio debe investigar cuidadosamente el origen del desplazamiento 
analítico. 

Las acciones recomendadas incluyen: 

 recalibrar el método;  

 comparar lotes de reactivos;  

 verificar calibradores;  

 revisar valores asignados del material de control;  

 evaluar mantenimiento reciente;  

 comprobar configuraciones instrumentales;  

 revisar tendencias históricas del control;  

 verificar estabilidad analítica global.  

Dependiendo de la magnitud del sesgo, puede ser necesario repetir corridas o suspender temporalmente el 
procesamiento de muestras. 

Diferencia respecto a otras reglas 

La regla 10x se diferencia de reglas como 1₃S o R₄S porque no detecta errores grandes o repentinos, sino 
alteraciones pequeñas pero sostenidas. 

 1₃S detecta desviaciones extremas.  

 R₄S detecta aumentos bruscos de imprecisión.  

 2₂S detecta desplazamientos más evidentes.  

 10x detecta pequeños sesgos persistentes.  

Por esta razón, la regla 10x es especialmente valiosa para el monitoreo continuo de la estabilidad analítica a largo 
plazo. 

Importancia clínica 

La importancia clínica de la regla 10x radica en que pequeños sesgos persistentes pueden afectar gradualmente 
la exactitud de los resultados de pacientes sin generar alarmas evidentes en otras reglas. 

Aunque las desviaciones individuales parezcan mínimas, la acumulación sostenida de este comportamiento puede 
producir errores clínicamente relevantes, especialmente en pruebas de seguimiento, monitoreo terapéutico o 
interpretación de valores cercanos a límites de decisión clínica. 

La detección temprana de estos desplazamientos permite intervenir antes de que el problema comprometa 
significativamente la confiabilidad del sistema analítico y la seguridad del paciente. 

 

7. Regla 7T (Tendencia) 

La regla 7T se presenta cuando siete resultados consecutivos de control muestran un incremento continuo o una 
disminución continua respecto a los resultados previos. 

Regla 7𝑇:  7 resultados consecutivos aumentan o disminuyen 

En el gráfico de Levey-Jennings, esta regla se observa como una línea ascendente o descendente progresiva de 
los puntos de control. A diferencia de otras reglas asociadas a cambios bruscos, aquí el comportamiento analítico 
cambia lentamente y de manera gradual. 

La característica principal de esta regla es la presencia de una tendencia sostenida (“trend”) o un “drift” progresivo 
del sistema analítico. 
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Interpretación práctica 

La regla 7T indica que el sistema analítico está sufriendo una modificación gradual de su desempeño. 

A diferencia de un “shift”, donde el cambio ocurre de forma relativamente brusca y estable, la tendencia implica 
que el sistema se desplaza lentamente con el tiempo. Esto significa que cada nuevo resultado aparece 
ligeramente más alto o ligeramente más bajo que el anterior. 

7𝑇 → Tendencia analı́tica progresiva7𝑇 → Drift gradual del sistema 

Este comportamiento suele reflejar procesos de deterioro lento o desgaste progresivo del sistema analítico. 

Diferencia entre “shift” y “trend” 

Es importante diferenciar los conceptos de “shift” y “trend”: 

 Un “shift” corresponde a un cambio brusco hacia una nueva media.  

 Una “trend” corresponde a una modificación gradual y continua del sistema.  

Shift = Cambio brusco y sostenidoTrend = Cambio gradual y progresivo 

La regla 10x detecta principalmente shifts, mientras que la regla 7T detecta tendencias progresivas. 

Ejemplo práctico 

Supongamos un control de potasio con: 

 Media: 4,0 mmol/L  

 SD: 0,1 mmol/L  

Los resultados consecutivos obtenidos son: 

 3,95  

 3,98  

 4,00  

 4,03  

 4,05  

 4,08  

 4,10 mmol/L  

3.95 → 3.98 → 4.00 → 4.03 → 4.05 → 4.08 → 4.10 

Aunque muchos de estos resultados aún se encuentran dentro de límites aceptables, el patrón muestra un 
incremento progresivo continuo. 

En este caso se activa la regla 7T. 

Esto indica que el sistema está desarrollando una deriva analítica gradual y probablemente continuará 
desplazándose si no se interviene. 

¿Por qué ocurre una tendencia? 

Las tendencias suelen producirse cuando algún componente del sistema analítico comienza a deteriorarse 
lentamente con el tiempo. 

A diferencia de las fallas bruscas, estos problemas evolucionan de forma progresiva y muchas veces pasan 
desapercibidos en las etapas iniciales. 

Las tendencias reflejan generalmente cambios acumulativos del sistema. 

Posibles causas 
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Entre las causas más frecuentes de la regla 7T se encuentran: 

 deterioro progresivo de reactivos;  

 desgaste de lámparas;  

 envejecimiento de electrodos;  

 acumulación gradual de residuos;  

 deriva instrumental;  

 variaciones térmicas progresivas;  

 desgaste de bombas o sondas;  

 contaminación acumulativa;  

 envejecimiento de componentes electrónicos.  

En muchos casos, el problema empeora lentamente hasta producir finalmente un error sistemático importante. 

Relación con el error sistemático 

La regla 7T se asocia principalmente con errores sistemáticos progresivos. 

A medida que la tendencia avanza, el sistema pierde gradualmente exactitud y comienza a generar resultados cada 
vez más alejados del valor verdadero. 

7𝑇 → Error sistemático progresivo 

Este tipo de desviación puede ser especialmente peligroso porque inicialmente los resultados aún pueden 
parecer aceptables y no activar otras reglas más sensibles a desviaciones grandes. 

Acciones correctivas recomendadas 

Cuando se detecta una regla 7T, el laboratorio debe investigar la causa del deterioro progresivo antes de que el 
problema alcance niveles clínicamente significativos. 

Las acciones recomendadas incluyen: 

 revisar mantenimiento preventivo;  

 verificar estabilidad y vencimiento de reactivos;  

 reemplazar componentes desgastados;  

 revisar calibración;  

 inspeccionar lámparas y electrodos;  

 evaluar limpieza del sistema;  

 comprobar estabilidad térmica;  

 monitorear el desempeño global del instrumento.  

En algunos casos, puede ser necesario recalibrar completamente el método o realizar mantenimiento técnico 
correctivo. 

Diferencia respecto a otras reglas 

La regla 7T se diferencia de otras reglas porque detecta cambios progresivos y no desviaciones bruscas. 

 1₃S detecta errores grandes repentinos.  

 R₄S detecta aumentos bruscos de imprecisión.  
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 2₂S detecta desplazamientos sostenidos.  

 10x detecta sesgos persistentes.  

 7T detecta deriva progresiva del sistema.  

7𝑇 → Detección de deterioro gradual 

Importancia clínica 

La importancia clínica de la regla 7T radica en su capacidad para detectar tempranamente tendencias analíticas 
antes de que produzcan errores clínicamente importantes. 

Sin este tipo de vigilancia, el sistema podría continuar deteriorándose lentamente hasta generar resultados 
significativamente sesgados que afecten diagnósticos y decisiones médicas. 

La detección precoz de tendencias permite implementar acciones preventivas antes de que el desempeño 
analítico se vea gravemente comprometido, fortaleciendo la estabilidad del método, la confiabilidad del 
laboratorio y la seguridad del paciente. 

 

 

Diferencia entre error aleatorio y sistemático 

Error Aleatorio 

El error aleatorio corresponde a variaciones impredecibles que afectan el comportamiento del sistema analítico y 
generan dispersión irregular de los resultados alrededor de la media establecida. Este tipo de error ocurre de 
manera no controlada y puede variar tanto en magnitud como en dirección, produciendo resultados unas veces 
por encima y otras por debajo del valor esperado. 

Desde el punto de vista estadístico, el error aleatorio afecta principalmente la precisión del método analítico, es 
decir, la capacidad del sistema para reproducir resultados similares bajo las mismas condiciones de análisis. 
Cuando aumenta el error aleatorio, los resultados del control de calidad presentan mayor dispersión en el gráfico 
de Levey-Jennings, aun cuando la media general pueda mantenerse relativamente estable. 

Error aleatorio →↑ variabilidad  ;    ↓ precisión 

Las características principales del error aleatorio incluyen su aparición impredecible, su comportamiento 
inconstante y el incremento de la variabilidad analítica. Debido a su naturaleza, este tipo de error suele manifestarse 
de forma transitoria y puede no repetirse exactamente en corridas posteriores. 

Entre las causas más frecuentes se encuentran problemas mecánicos u operativos que generan fluctuaciones 
momentáneas en el sistema analítico. Ejemplos típicos incluyen presencia de burbujas en líneas de aspiración, 
pipeteo impreciso, vibraciones del equipo, interferencias eléctricas, mezclado insuficiente, variaciones 
temporales de presión o inestabilidad electrónica del instrumento. 

En el sistema de reglas de Westgard, las reglas más sensibles para la detección de errores aleatorios son la regla 
1₃S y la regla R₄S. La regla 1₃S detecta desviaciones individuales extremadamente alejadas de la media, mientras 
que la regla R₄S identifica diferencias excesivas entre controles dentro de una misma corrida, situación 
característica de un aumento de imprecisión analítica. 

Reglas más sensibles al error aleatorio: 1ଷௌ ;  𝑅ସௌ 

La identificación temprana del error aleatorio es fundamental en el laboratorio clínico, ya que incrementos 
importantes de imprecisión pueden comprometer la confiabilidad de los resultados emitidos y afectar la 
interpretación clínica de los análisis. 

Error Sistemático 

El error sistemático corresponde a una desviación constante y repetitiva del sistema analítico que provoca que los 
resultados se desplacen de manera sostenida respecto al valor verdadero o esperado. A diferencia del error 
aleatorio, este tipo de error no produce dispersión impredecible, sino un cambio organizado y persistente en una 
misma dirección, generando resultados consistentemente más altos o más bajos que la media establecida. 
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Desde el punto de vista analítico, el error sistemático afecta principalmente la exactitud del método, es decir, la 
capacidad del sistema para producir resultados cercanos al valor real. Cuando aparece un error sistemático, el 
método desarrolla un sesgo analítico (“bias”), el cual puede mantenerse estable o progresar gradualmente con el 
tiempo si no se identifica y corrige oportunamente. 

Error sistemático → sesgo constante  ;    ↓ exactitud 

Las características principales del error sistemático incluyen su persistencia, la aparición repetitiva de resultados 
desplazados hacia un mismo lado de la media y la generación de tendencias o “shift” en los gráficos de control. 
Debido a que estos errores suelen mantenerse en el tiempo, representan una de las principales causas de 
resultados clínicamente incorrectos cuando no son detectados mediante el Control de Calidad Interno. 

Entre las causas más frecuentes se encuentran calibraciones incorrectas, deterioro progresivo de reactivos, 
cambios de lote sin adecuada verificación, utilización de calibradores inadecuados, deriva instrumental, 
variaciones sostenidas de temperatura, envejecimiento de componentes electrónicos o modificaciones en las 
condiciones operativas del sistema analítico. 

Las reglas de Westgard más sensibles para detectar errores sistemáticos son la regla 2₂S, la regla 4₁S, la regla 10x 
y la regla 7T. Estas reglas permiten identificar patrones repetitivos, desplazamientos persistentes y tendencias 
progresivas que reflejan alteraciones sostenidas del desempeño analítico. 

Reglas más sensibles al error sistemático: 2ଶௌ ;  4ଵௌ ;  10𝑥 ;  7𝑇 

La regla 2₂S detecta desplazamientos importantes del mismo lado de la media; la regla 4₁S identifica pequeños 
sesgos persistentes; la regla 10x evidencia desplazamientos sostenidos prolongados; y la regla 7T permite 
reconocer tendencias graduales o “drift” analítico progresivo. 

La detección temprana del error sistemático es esencial para garantizar la confiabilidad de los resultados del 
laboratorio clínico, ya que este tipo de error puede mantenerse oculto durante múltiples corridas analíticas y 
afectar de manera significativa la interpretación clínica de los resultados emitidos. 

Aplicación Práctica de las Reglas de Westgard 

En la práctica moderna del laboratorio clínico, las reglas de Westgard no suelen aplicarse de manera aislada, sino 
integradas en un sistema multirregla. Este enfoque combina varias reglas estadísticas que trabajan de forma 
complementaria para optimizar el desempeño del Control de Calidad Interno y mejorar la capacidad de detección 
de errores analíticos relevantes. 

El uso individual de una sola regla puede resultar insuficiente, ya que algunas reglas poseen elevada sensibilidad 
pero baja especificidad, mientras que otras detectan únicamente determinados tipos de errores. Por esta razón, 
el sistema multirregla permite equilibrar simultáneamente la detección de errores reales y la disminución de 
rechazos innecesarios de corridas analíticas. 

En la práctica, uno de los esquemas más utilizados incluye las siguientes interpretaciones: 

 La regla 1₂S se utiliza como señal de advertencia.  

 La regla 1₃S se considera criterio de rechazo de la corrida.  

 La regla 2₂S implica rechazo por posible error sistemático.  

 La regla R₄S indica rechazo por aumento de error aleatorio.  

 La regla 4₁S genera rechazo por sesgo persistente.  

 La regla 10x implica rechazo por desplazamiento sostenido del sistema analítico.  

1ଶௌ = Advertencia 

1ଷௌ = Rechazo 

2ଶௌ = Rechazo 

𝑅ସௌ = Rechazo 

4ଵௌ = Rechazo 

10𝑥 = Rechazo 
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La regla 1₂S actúa principalmente como una alerta temprana y generalmente no requiere rechazo inmediato de la 
corrida. Su función consiste en advertir al analista sobre la posible aparición de un problema y motivar la revisión de 
las demás reglas antes de aceptar los resultados. En cambio, las demás reglas poseen una mayor probabilidad de 
representar errores analíticos significativos y, por lo tanto, suelen considerarse criterios de rechazo y de inicio de 
investigación correctiva. 

La aplicación del sistema multirregla permite mejorar considerablemente la detección de errores clínicamente 
importantes, ya que aumenta la sensibilidad para identificar tanto errores aleatorios como sistemáticos. Al mismo 
tiempo, disminuye la probabilidad de falsos rechazos, evitando repeticiones innecesarias, desperdicio de 
reactivos y retrasos en la liberación de resultados. 

Desde el punto de vista clínico, la correcta utilización de las reglas de Westgard contribuye directamente a la 
seguridad del paciente, asegurando que los resultados emitidos por el laboratorio mantengan niveles adecuados 
de precisión y exactitud. Por esta razón, el sistema multirregla constituye actualmente una herramienta 
fundamental dentro de los programas de aseguramiento de la calidad en laboratorios clínicos modernos. 

Importancia Clínica de las Reglas de Westgard 

Las reglas de Westgard representan una de las herramientas más importantes dentro del Control de Calidad 
Interno (IQC) del laboratorio clínico, debido a su impacto directo sobre la confiabilidad de los resultados analíticos 
y la seguridad del paciente. Su aplicación sistemática permite vigilar continuamente el desempeño analítico del 
laboratorio y detectar oportunamente desviaciones que podrían comprometer la validez clínica de los resultados 
emitidos. 

Uno de los principales objetivos de estas reglas es evitar la liberación de resultados erróneos. La detección 
temprana de errores analíticos permite intervenir antes de que los resultados lleguen al médico o al paciente, 
reduciendo el riesgo de diagnósticos incorrectos, tratamientos inadecuados, retrasos terapéuticos o decisiones 
clínicas equivocadas. En este sentido, el Control de Calidad Interno constituye una barrera crítica de seguridad 
dentro del proceso analítico del laboratorio. 

Las reglas de Westgard también permiten identificar problemas analíticos en etapas tempranas, incluso antes de 
que el error alcance niveles clínicamente significativos. La detección de tendencias, desplazamientos, aumentos 
de imprecisión o sesgos persistentes posibilita la implementación rápida de acciones correctivas, evitando el 
deterioro progresivo del sistema analítico. 

Además, estas reglas contribuyen al monitoreo continuo de la estabilidad analítica del método. A través de la 
evaluación diaria de los materiales de control, el laboratorio puede verificar que el sistema mantiene niveles 
adecuados de precisión y exactitud a lo largo del tiempo, incluso frente a cambios de reactivos, calibraciones, 
mantenimientos o variaciones operativas. 

IQC → Precisión + Exactitud + Seguridad del paciente 

La correcta aplicación del sistema multirregla fortalece además la confiabilidad técnica y científica del laboratorio 
clínico, generando mayor confianza en médicos, pacientes y organismos reguladores. Un laboratorio que 
mantiene un adecuado control estadístico de calidad demuestra capacidad para producir resultados 
consistentes, reproducibles y clínicamente válidos. 

Desde el punto de vista normativo, el uso apropiado del Control de Calidad Interno y de herramientas estadísticas 
como las reglas de Westgard constituye un elemento fundamental para el cumplimiento de los requisitos 
establecidos en la norma ISO ISO 15189, la cual exige que los laboratorios clínicos implementen mecanismos 
eficaces para asegurar la validez de sus resultados analíticos. 

Finalmente, es importante comprender que el objetivo del IQC no consiste únicamente en “aprobar controles” o 
cumplir límites estadísticos de manera rutinaria. El verdadero propósito del Control de Calidad Interno es 
garantizar que cada resultado emitido por el laboratorio sea clínicamente confiable, técnicamente válido y seguro 
para la toma de decisiones médicas. Bajo esta perspectiva, las reglas de Westgard no deben interpretarse 
solamente como herramientas estadísticas, sino como componentes esenciales de la gestión de calidad y de la 
seguridad del paciente dentro del laboratorio clínico moderno. 
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