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Actualización científica

. Control de calidad Interno

. Control de calidad Externo

. Desempeño analítico

Control de calidad Interno

Control de primera opinión, correspondiente a la misma marca de 

reactivo utilizado en un análisis. 

Control de segunda opinión, corresponde a los controles de 
fabricación propia

Control de tercera opinión, diferente a la casa comercial a la 
utilizada en el reactivo de la prueba 



Control de calidad Interno

Desviación Estándar: medida de centralización o dispersión

Coeficiente de Variación: razón entre la media aritmética y la desviación estándar

Control estadístico de procesos: Reglas de westgard

Control de calidad Interno

Control estadístico de procesos

Control de calidad Interno

Control estadístico de procesos



Control de calidad Interno

Control estadístico de procesos

Control de calidad Interno

Control estadístico de procesos

Control de calidad Interno

Control estadístico de procesos



Actualización científica

. Control de calidad Interno

. Control de calidad Externo

. Desempeño analítico

Control de calidad Externo

Control de calidad Externo

a) evaluation of the performance of laboratories for specific tests or measurements and

monitoring laboratories' continuing performance

b) identification of problems in laboratories and initiation of actions for
improvement which, for example, may be related to inadequate test or measurement

procedures, effectiveness of staff training and supervision, or calibration of

equipment

c) establishment of the effectiveness and comparability of test or measurement
methods

d) provision of additional confidence to laboratory customers

e) identification of interlaboratory differences

f) education of participating laboratories based on the outcomes of such comparisons

g) validation of uncertainty claims



Control de calidad Externo

Criterios de selección de la media de comparación (valor asignado)
Si hay 5 o más resultados en su grupo de instrumento registrado, sus resultados 

se comparan con las estadísticas de su grupo de instrumento. 

Si existen menos de 5 resultados en su grupo de método, sus resultados se 
compararán con la media de método registrado o  “Todos los metodos”.

Control de calidad Externo

Control de calidad Externo



Control de calidad Externo

Control de calidad Externo

Desempeño analítico

Objetivos de calidad 

Error Total

OSPCharts

Seis Sigma

Capacidad de proceso

Error sistematico critico

Quality Goal Index



Objetivos de calidad 

Criterio de TONKS para aquellos analitos que no están valorados en las tablas de 
variabilidad biológica con el fin de respetar el criterio medico, se toma con una 

variabilidad menor del 25%, también es conocida como variabilidad Biológica 
conforme (VBT). Los datos se deben tomar de los valores de referencia del analito. 

Valor de referencia mayor – Valor de referencia menor *25

Media del rango de valor de referencia

Objetivos de calidad 

Criterio de ASPEN. Para aquellos analitos que no están valorados en las 
tablas de variabilidad biológica con el fin de respetar el criterio medico, se 

toma con una variabilidad menor del 12.5%, también es conocida como 
variabilidad Biológica conforme (VBA). Los datos se deben tomar de los 

valores de referencia del analito.

Valor de referencia mayor – Valor de referencia menor *12.5

Media del rango de valor de referencia

Objetivos de calidad 

http://www.seqc.es/es/Sociedad/7/51/102/Base_de_datos_de_Variacion_biologica_Bases_de_datos_y_documentos_del_Comite_de_Garantia_de_la_Calidad_y_Acreditacion_Comite_de_Garantia
_de_la_Calidad_y_Acreditacion_/



Objetivos de calidad 

Máxima Imprecisión Aceptable (máximo error aleatorio admisible)

CVa < 0,75 CVi Minimo

CVa < 0,5 Cvi Deseable

CVa < 0,25 Cvi Optimo

Especificaciones de Sesgo

BA < 0,250 (CVI2+ CVG2 )1/2

BA < 0,375 (CVI2+ CVG2 )1/2

BA < 0,125 (CVI 2+ CVG2 )1/2

Objetivos de calidad 

MINIMAS

OPTIMAS

DESEABLES

Objetivos de calidad 

http://www.westgard.com/clia.htm

CLIA



Objetivos de calidad 

RILIBAK - GERMAN GUIDELINES FOR QUALITY

http://www.westgard.com/rilibak.htm

Desempeño analítico

Error Total

ET= 1,65(CV%) + % sesgo Su resultado – Media de comparación  *100

Media de comparación

Desempeño analítico

Error Total

Que tipos de sesgo existen?

Sesgo de un material de referencia, metodo de referencia o estandar

Sesgo de Proficiency Testing (PT) o External Quality Assurance (EQA) Programas 

externos de calidad

Sesgos de un grupo par

Sesgo de una comparacion de metodos

Sesgo entre instrumentos

Sesgo entre lote de reactivos

Sesgo media incial



Desempeño analítico

Dato Ejemplo

CCI CV= 3.9%

Desempeño analítico

Opschart

Desempeño analítico

Opschart



Desempeño analítico

Opschart

Desempeño analítico

Opschart

Cv: 3.9

Sesgo: -0.499

Desempeño analítico

Seis Sigma



Desempeño analítico

Seis Sigma

Medicion

de defectos

Calculo de 

(DPM)

Conversion DPM

a Sigma 

Medicion de variacion

del proceso

Calculo SD y

Sigma 

Proceso de control

Medicion original Variacion en la medicion

MOTOROLA

Metodologia

Desempeño analítico

Seis Sigma

Sigma = (Sigma = (TEaTEa -- SesgoSesgo)/CV)/CV

ET= 1,65(CV%) + % sesgo

Objetivo de 
calidad

Es medir la variación del proceso en Ds es decir de acuerdo a sus 

especificaciones de desempeño, imprecisión y sesgo, cuantas desviaciones 
estándar hay entre la media y la especificación de tolerancia permitido o error 

total admisible. 

Desempeño analítico

Seis Sigma

333 DPM

Approx

4.9-5.0



Desempeño analítico

Seis Sigma

Nevelainen et al. Evaluating laboratory performance with

the six sigma scale. Arch Pathol Lab Med 2000;124:516-9.

Desempeño analitico
Capacidad de proceso

Capacidad de proceso CPK

Caracteriza como las especificaciones de tolerancia, se relacionan con la media, el 
sesgo y la variación del proceso.

(Error Total Permitido – Sesgo Medio)

3 X CV%

Estimacion cuantitativa en DS del sesgo o desplazamiento permitido a 
la media del metodo, sin que aun se presenten resultados del test

fuera de la tolerancia medica admisible

Desempeño analitico
Error Sistematico Critico

Error sistemático Critico

Mide el margen de seguridad de la prueba en múltiplos de Ds cuando se podría 
sesgar el test, donde solamente un 5% de los resultados estaría fuera de la 

especificación de tolerancia permitida.

(Error Total Permitido – sesgo promedio) – 1,65

CV%

Sigma -1,65



Desempeño analitico
QGI

Quality goal Index (Índice de calidad objetiva)

Se emplea para evaluar los datos de rendimiento y así determinar 
específicamente las causas de deficiencias de calidad para cada prueba ya 

sea por imprecisión, inexactitud o ambas

BIAS/1,5*CV

Se utiliza en analitos cuyo desempeño sea sigma menor o igual a 4

Desempeño analitico
QGI

EXACTITUDQGI MAYOR DE 1.2

IMPRECISION Y 
EXACTITUD

QGI ENTRE 0.8 – 1.2

IMPRECISIONQGI MENOR  DE 0.8

INTERVENGA EN 
TERMINOS DE 

QUALITY GOAL INDEX

Quality Goal Index - Westgard QC
Written by David M. Parry, St. Boniface General Hospital, Winnipeg, MB, 
Canada.
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