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PROLOGO

Un resultado de laboratorio suele ocupar pocas lineas en
una pantalla 0 en un informe impreso, pero detras de
cada cifra existe una cadena extensa de decisiones
humanas, procedimientos técnicos, equipos, materiales,
sistemas informaticos y controles. La utilidad clinica del
resultado depende de que esa cadena funcione de
manera coherente. Por ello, hablar de calidad en el
laboratorio clinico no equivale a hablar solamente de
precision analitica. La calidad comienza cuando se
formula una solicitud pertinente, continia con la
identificacion del paciente y de la muestra, se sostiene
durante la medicién y termina cuando el resultado llega
de forma correcta, oportuna y comprensible a quien debe
emplearlo. Esta vision del ciclo completo es compatible
con el enfoque de ISO 15189:2022 y con los modelos de

gestion desarrollados para los servicios de laboratorio [1],

2]
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La cuarta edicion de ISO 15189 mantiene dos ideas que
deben permanecer unidas: calidad y competencia. Un
laboratorio puede disponer de documentos muy
ordenados y, sin embargo, no demostrar competencia
suficiente para una determinada actividad; de igual
manera, una alta capacidad técnica aislada no asegura
continuidad si no existe un sistema que controle cambios,
registre incidencias, evaltie desempeno y aprenda de los
errores. La gestion de la calidad proporciona la
estructura para que el conocimiento técnico se convierta
en resultados repetibles y defendibles. La competencia,
por su parte, exige que las personas, los métodos, los
equipos y las condiciones en que se trabaja permitan
producir informacion confiable dentro del alcance

declarado [1].

Este libro se ha concebido como una guia académica para
estudiantes de Quimica y Farmacia, profesionales de
laboratorio clinico y personal que participa en procesos

de aseguramiento de la calidad. Su propdsito no es
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reproducir cldusulas de normas internacionales ni
sustituir la lectura de los documentos oficiales. Las
normas tienen derechos de autor, se actualizan y deben
consultarse en su version vigente. La obra propone una
lectura pedagdgica que conecta los principios normativos
con situaciones reales de trabajo: identificacion, recepcion
de muestras, control documental, competencias del
personal, verificacion de métodos, control interno,
evaluacion externa, gestion de riesgos, auditorias, no
conformidades, mejora e innovacion. En cada caso se
busca explicar por qué una exigencia de calidad tiene

consecuencias practicas para el paciente y para el equipo

de salud.

El marco utilizado integra ISO 15189:2022 con referencias
complementarias. La Organizacion Mundial de la Salud
estructurdé su manual de gestion de calidad en torno a
doce elementos esenciales del sistema y lo orientd a los
distintos actores que intervienen en laboratorios clinicos

y de salud publica [3]. CLSI, mediante QMS01, plantea
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un modelo sistematico para construir calidad dentro de
los procesos, evaluar el desempeno y sostener la mejora
[4]. Para la gestion del riesgo se considera ISO
22367:2026, cuya segunda edicion comprende riesgos
asociados a las fases preexamen, examen y postexamen,
ademas de procesos técnicos y de gestion relacionados
[5]. También se incorporan ISO 20658:2023 para la
recoleccidn y transporte de muestras [6] e ISO 15190:2020
como referencia publicada sobre practicas seguras en el
laboratorio, sefialando que esta ultima se encuentra en

proceso de revision [7].

La investigacion contempordnea confirma que el control
de calidad requiere decisiones contextualizadas. Estudios
recientes muestran que una misma métrica puede
producir interpretaciones distintas cuando cambia el
criterio de error total permitido y que las estrategias de
control deben adaptarse al rendimiento real y al uso
clinico del analito [8], [9]. En paralelo, comienzan a

evaluarse herramientas de inteligencia artificial como
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apoyo supervisado para interpretar eventos de control de
calidad y mejorar la documentacidn, sin desplazar la
responsabilidad profesional [10]. Estos desarrollos
justifican que un libro de calidad no se limite a describir
técnicas clasicas: debe ensefiar a pensar en términos de

riesgo, evidencia, trazabilidad y mejora.

La estructura se organiza en cuatro unidades. La primera
establece el lenguaje y la arquitectura del sistema de
calidad. La segunda recorre la estandarizacion de los
procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos. La
tercera se concentra en control interno, evaluacion
externa, métricas de desempefio, riesgo e indicadores. La
cuarta aborda la gestion integral, la acreditacion, la
transformacion digital y la incorporacion responsable de
nuevas tecnologias. El hilo conductor es sencillo: cada
requisito debe poder traducirse en wuna practica
observable y cada practica debe poder relacionarse con la

confiabilidad del resultado.
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La calidad no se demuestra por la existencia de carpetas,
manuales o certificados aislados. Se demuestra cuando el
laboratorio puede explicar lo que hace, hacerlo de
manera consistente, reconocer cuando algo se desvia,
investigar la causa, corregirla y comprobar que la
correccion funciono. Ese aprendizaje institucional es el
objetivo final de esta obra. La norma ofrece un marco; el

laboratorio lo convierte en conducta cotidiana.
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RESUMEN

Esta obra desarrolla los fundamentos y la aplicacion de la
gestion de calidad en laboratorios clinicos, con énfasis en la
estandarizacion de procesos y la competencia técnica. Se
organiza en cuatro unidades. La primera explica el papel del
laboratorio dentro del sistema de salud, la evoluciéon de los
sistemas de gestion, el alcance de ISO 15189:2022, la relacion
entre calidad, competencia, imparcialidad, liderazgo, personal,
infraestructura, documentacion, trazabilidad, riesgo y cultura
de mejora. La segunda aborda la fase preexamen, la obtencion
y transporte de muestras, la fase de examen, la verificacion y
validaciéon de procedimientos, la trazabilidad metrologica, la
incertidumbre y la emision de resultados. La tercera desarrolla
control interno, evaluaciéon externa, error total permitido,
métricas Sigma, reglas de control, indicadores, no
conformidades, auditorias y gestion del riesgo. La cuarta
integra acreditacion, sistemas de informacion, bioseguridad,
continuidad operativa, pruebas en el punto de atencion,
automatizacion e inteligencia artificial. El libro emplea
referencias IEEE y se apoya en normas y fuentes verificables,
sin reproducir ni sustituir los documentos normativos
oficiales. Su finalidad es proporcionar una base de estudio
para comprender cdmo la calidad se transforma en procesos
controlados, resultados confiables y decisiones clinicas mejor
sustentadas.

Palabras clave: laboratorio clinico; gestion de calidad; I1SO
15189; estandarizacion; competencia; control de calidad;
trazabilidad; acreditacion.
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INTRODUCCION

La medicina de laboratorio participa en multiples
momentos del proceso asistencial: prevencion, deteccion,
confirmacién diagnostica, estratificacion de riesgo,
seguimiento terapéutico y vigilancia de la evolucion. Esta
influencia convierte al resultado en un producto clinico
de alto impacto. Un error aparentemente pequefio puede
modificar una clasificacion diagndstica, retrasar una
intervencion o generar procedimientos innecesarios. La
gestion de calidad debe, por tanto, proteger no solo la
exactitud de la medicion, sino la integridad de todo el
recorrido de la informacion. La Organizacion Mundial de
la Salud resume la calidad del laboratorio en términos de
exactitud, confiabilidad y oportunidad, y propone
gestionar de manera coordinada los procesos y recursos

que permiten alcanzarlas [11], [12], [13].

El lenguaje cotidiano puede reducir la calidad a la idea
de “hacer bien una prueba”. En un sistema maduro, el

concepto es mas amplio. Incluye la seleccion y control de
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los procedimientos, la competencia demostrada del
personal, la adecuacién del ambiente, el mantenimiento
de equipos, la gestidn de reactivos, la proteccion de la
informacidn, la respuesta a las incidencias y la evaluacion
periddica de los resultados. ISO 15189:2022 especifica
requisitos para la calidad y la competencia y declara su
aplicabilidad a los laboratorios médicos que desarrollan
sistemas de gestion o evaltian su propia competencia, asi
como a usuarios, autoridades y organismos de
acreditacion que necesitan reconocerla [1]. También
incluye el dmbito de las pruebas realizadas en el punto
de atencién, lo que amplia la necesidad de gobernanza

mas alla del laboratorio central [14], [15].

Una caracteristica decisiva del enfoque contemporaneo es
que la calidad se interpreta a lo largo del ciclo total de la
prueba. Los fallos pueden producirse antes de la
medicién, durante el analisis o después de obtener el
dato. Un tubo mal identificado, una muestra

transportada fuera de condiciones, un resultado



Live

or 1118 P4gina | 3

EDITORIAL

transmitido al paciente equivocado o un valor critico
comunicado tarde son problemas de calidad aunque el
instrumento haya medido correctamente. ISO 20658:2023
se ocupa especificamente de requisitos y buenas practicas
para la recoleccion y el transporte de muestras y reconoce
que estos procesos pueden involucrar tanto al laboratorio
como a proveedores externos [6]. La consecuencia
pedagdgica es importante: el estudiante debe aprender a
observar interfaces, transferencias de responsabilidad y

puntos de verificacidon, no solamente técnicas analiticas.

El riesgo constituye otro eje de la gestion moderna. ISO
22367:2026 define un proceso para identificar, estimar,
evaluar, controlar y monitorizar riesgos asociados con las
actividades del laboratorio y los relaciona con pacientes,
trabajadores y proveedores de servicios [5]. La norma
cubre las fases preexamen, examen y postexamen,
ademas de otros procesos técnicos y de gestion [5]. Esta
logica desplaza una vision reactiva, en la que se actua

Unicamente después del error, hacia una ldgica
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preventiva. El laboratorio debe conocer donde puede
tallar, qué consecuencias tendria ese fallo y qué controles
son razonables para reducir su probabilidad o detectar el

problema antes de que alcance al paciente.

La calidad también es una cuestién de organizacion. Los
procedimientos no se sostienen si las responsabilidades
son ambiguas, si la formacion depende de la memoria de
quien ensefia o si los documentos se modifican sin
control. El modelo de doce elementos esenciales de la
OMS y CLSI organiza la gestion alrededor de
componentes como organizacidén, personal, equipos,
compras e inventario, control de procesos, informacion,
documentos y registros, gestion de incidencias,
evaluacion, mejora, servicio al usuario e instalaciones y
seguridad [3], [4]. Esta estructura resulta util para
ensefiar que un laboratorio no funciona como una
coleccion de dreas independientes. Cuando falla la

compra de reactivos, por ejemplo, pueden cambiar lotes
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y controles; cuando falla la gestion de informacion, un

resultado correcto puede llegar al destino equivocado.

El avance tecnoldgico anade oportunidades y nuevos
riesgos. La automatizacion puede reducir tareas
repetitivas y mejorar la trazabilidad, pero también puede
amplificar un error de configuracion si el sistema procesa
grandes volumenes antes de que alguien detecte el
problema. La inteligencia artificial abre posibilidades
para documentacion, interpretacion de patrones y apoyo
a decisiones de calidad. Un estudio de 2026 evalud un
asistente digital basado en un modelo de lenguaje para
interpretar eventos de control de calidad bajo supervision
humana y reporté mejoras de consistencia documental y
trazabilidad, pero mantuvo la revision profesional como
condicion de uso [10]. El mensaje para la formacion es
que la innovacién debe incorporarse dentro del sistema

de calidad y no al margen de él.

El libro mantiene una distincion entre explicacion

académica y requisito normativo. Las paginas que siguen
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no sustituyen el texto oficial de ISO 15189 ni de otras
normas. Cuando una organizacion se prepara para
acreditacion, debe adquirir o consultar las versiones
autorizadas, revisar los requisitos legales nacionales y
atender las interpretaciones del organismo de
acreditacion competente. Aqui se desarrollan principios,
ejemplos y herramientas para que el lector pueda
comprender el sentido de las exigencias y construir

criterios de aplicacion [16], [17].

Cada unidad comienza con aprendizajes esperados y
termina con un cierre de integracion. Las figuras son de
elaboracion propia y sintetizan relaciones conceptuales;
las tablas organizan informacion cuando la comparacion
resulta util. Las referencias se presentan en formato IEEE
y se numeran segun su primera aparicion. La intencion
pedagogica es que el lector pueda pasar de una pregunta
general —;qué significa calidad?— a una pregunta

operacional: ;qué evidencia demuestra que este proceso



Live

or 1118 P4gina | 7

EDITORIAL

esta bajo control y que el resultado puede utilizarse con

confianza?

Nota de uso académico: Este libro es un material de
formacion. No sustituye las normas ISO, los documentos
CLSI, la legislacion sanitaria, los procedimientos
normalizados del establecimiento ni la evaluacion de un
organismo de acreditacion. Las ediciones y estados de las
normas deben verificarse antes de su aplicacion

institucional [16], [17].
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UNIDAD 1. Fundamentos de la calidad y

competencia en el laboratorio clinico

Aprendizajes esperados

* Explicar por qué la calidad del laboratorio comprende
el ciclo completo de la prueba y no solo la fase

analitica.

e Distinguir calidad, competencia, acreditacion,
certificacion y control de calidad dentro del contexto

de medicina de laboratorio.

* Reconocer la funcion de ISO 15189:2022 y de
documentos complementarios en la organizacion del

sistema de gestion.

* Relacionar liderazgo, personal, infraestructura,
documentacion y trazabilidad con la confiabilidad del

resultado.
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¢ Aplicar un enfoque basado en procesos y riesgo para
identificar puntos vulnerables y oportunidades de

mejora.

* Interpretar la cultura de calidad como una
responsabilidad compartida y verificable mediante

evidencias.

1.1 El laboratorio clinico dentro del sistema de salud

El laboratorio clinico transforma muestras biologicas y
datos asociados en informacion que sera utilizada por
otros profesionales para decidir. Esa funcion obliga a
pensar el servicio como parte de una red asistencial. El
resultado no adquiere valor por el hecho de existir; lo
adquiere cuando responde a una necesidad clinica,
corresponde al paciente correcto, se obtiene con un
procedimiento adecuado, se reporta en el tiempo
esperado y puede interpretarse dentro de un contexto.
Por eso, un sistema de calidad debe observar la relacion

del laboratorio con quienes solicitan examenes, con los
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sitios de toma de muestra, con proveedores, con sistemas
de informacién y con los servicios que reciben los
resultados. La OMS incluye expresamente a los
diferentes actores del proceso y plantea la gestion de
calidad como una referencia para todo el laboratorio,

desde la direccion hasta el trabajo de banco [3].

La responsabilidad del laboratorio comienza antes de que
la muestra llegue al analizador. Una orden incompleta o
ambigua puede originar una prueba que no responde a la
pregunta clinica. Una identificacion deficiente puede
separar la muestra de la persona a la que pertenece. Una
preparacion inadecuada puede modificar
concentraciones y generar valores que, aunque medidos
con precisién, no representen el estado esperado del
paciente. Estas situaciones muestran una idea central: la
precision instrumental es necesaria, pero no suficiente. La
calidad debe proteger la identidad, la idoneidad y la
trazabilidad desde el origen [6], [12].
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El proceso también contintia después de la medicion. El
laboratorio debe revisar, autorizar, transmitir y conservar
resultados. Cuando un resultado requiere comunicacion
urgente, el sistema debe establecer quién lo identifica,
como se verifica la identidad del receptor y qué evidencia
queda de la comunicacion. Del mismo modo, cuando se
corrige un informe, debe poder reconstruirse qué cambid,
quién autoriz6 la modificaciéon y por qué. El valor clinico
depende tanto de la calidad del dato como de la

integridad de su comunicacién [12], [13].

Esta vision evita una fragmentacion frecuente en la
ensefianza. Bioquimica, hematologia, microbiologia e
inmunologia pueden estudiarse como disciplinas
distintas, pero comparten exigencias de identificacion,
control documental, competencia, equipos, reactivos,
informacién y seguridad. Un sistema de gestion
proporciona un lenguaje transversal. El profesional que

comprende ese lenguaje puede analizar el laboratorio
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como un conjunto de procesos conectados y no como una

suma de técnicas aisladas.
Aplicacion profesional

* Elijja un examen habitual y reconstruya el recorrido
desde la solicitud hasta la recepcion del resultado por

el usuario.

* Identifique tres interfaces en las que intervengan
personas o servicios diferentes y describa qué podria

perderse durante la transferencia.

* Defina una evidencia que permitiria demostrar que el

resultado corresponde al paciente correcto.

1.2 Calidad en medicina de laboratorio: de la

exactitud al valor clinico

En el laboratorio, la palabra calidad suele asociarse con
exactitud 'y  precision. Ambos conceptos son
fundamentales para el desempefio de los procedimientos

de medicion, pero describen solamente una parte del
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problema. La calidad del servicio incluye ademas
oportunidad, continuidad, accesibilidad, comunicacidn,
seguridad e idoneidad de la informacion. Un resultado
técnicamente correcto pierde utilidad si llega demasiado
tarde para una decision urgente; también pierde valor si
la unidad de medida es incorrecta, si el intervalo de
referencia no corresponde o si el informe se asigna a otra

persona [18], [11], [13].

Conviene distinguir tres niveles. El primero es la calidad
analitica: qué tan bien se comporta un procedimiento de
medicién en relacion con sus objetivos. El segundo es la
calidad del proceso: qué tan controladas se encuentran
las actividades que rodean la medicion. El tercero es la
calidad clinica del resultado: si la informacion producida
es adecuada para la decision prevista. Estos niveles no
compiten. Se apoyan entre si. La fase analitica puede ser
excelente, pero una debilidad de proceso puede anular el

beneficio; a la inversa, una recepcion de muestras
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impecable no compensa un método con desempefio

insuficiente [11].

Las especificaciones de desempeno permiten convertir
conceptos generales en criterios. Sin embargo, los limites
no son necesariamente universales para todos los analitos
y contextos. Revisiones y estudios recientes muestran que
las fuentes de error total permitido pueden conducir a
clasificaciones Sigma diferentes y modificar la estrategia
de control [8], [9]. Esto ensefia una leccién relevante para
la gestion: los objetivos de calidad deben seleccionarse
con fundamento y comprenderse antes de aplicarlos
como umbrales mecanicos. La unidad 3 desarrollara estas

herramientas con mayor detalle.

La nocion de valor clinico ayuda a mantener el sistema
centrado en el proposito. El objetivo final no es producir
mas controles, mas documentos o mas verificaciones,
sino reducir la probabilidad de que un resultado
inadecuado influya en una decision. Cada control deberia

responder a una pregunta: ;qué riesgo reduce?, ;qué
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evidencia produce?, ;qué decision permite tomar?
Cuando esas preguntas no pueden contestarse, el
laboratorio corre el riesgo de convertir la calidad en

burocracia.

Aplicacion profesional:
* (lasifique un problema reciente o simulado como

analitico, de proceso o de utilidad clinica; explique por
qué.

* Proponga una situacion en la que un resultado preciso
pueda ser clinicamente inadecuado por un error

preexamen O postexamen.

1.3 Evolucion de los sistemas de gestion de calidad

La gestion de la calidad en laboratorios evoluciond desde
esquemas centrados en inspeccion del producto hacia
sistemas que controlan procesos, competencias y riesgos.
La inspeccion final sigue siendo dtil, pero llega tarde
para muchos problemas. Si el laboratorio solo revisa el

informe antes de liberarlo, puede detectar un error
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evidente, pero no necesariamente reconstruir la causa
que lo produjo. Un sistema de gestion intenta prevenir,
detectar y aprender. Para ello necesita documentos
controlados, registros, indicadores, auditorias, andlisis de
causas, acciones correctivas y revision de la eficacia [4],

[17].

La OMS organiz6 su manual de gestién alrededor de
doce elementos esenciales que abarcan organizacion,
personal, equipos, compras e inventario, control de
procesos, informacién, documentos y registros, gestion
de incidencias, evaluacion, mejora, servicio al usuario e
instalaciones y seguridad [3]. CLSI QMS01 emplea el
mismo principio de componentes interrelacionados y
propone una aproximacién sistemdtica para incorporar
calidad a los procesos, evaluar desempeno, mejorar y
prepararse para la acreditacion [4]. Este modelo tiene
valor didactico porque muestra que los problemas rara

vez pertenecen a una sola categoria.
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Un ejemplo sencillo ilustra la interaccion. Si un control de
glucosa se desplaza después de cambiar un lote de
reactivo, la investigacion puede involucrar compras,
recepcion del lote, verificacion del desempefio,
configuraciéon del instrumento, entrenamiento del
personal y registro del cambio. El hallazgo analitico es
visible, pero la causa puede estar en una decision de
gestion. El sistema de calidad debe permitir seguir ese

recorrido [17], [19].

La evolucion también ha desplazado la atencion desde el
cumplimiento formal hacia la evidencia de eficacia. Un
procedimiento escrito no demuestra por si mismo que se
aplique. Un registro firmado no prueba automaticamente
que la actividad fue competente. Por ello, las auditorias y
evaluaciones deben buscar coherencia entre lo
documentado, lo observado y los resultados obtenidos.
La calidad se vuelve verificable cuando las evidencias

convergen [2].
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Preexamen

resultado confiable

“_M

La calidad abarca todo el ciclo y los procesos de soporte

Figura 1. Ciclo integrado de la calidad en el laboratorio
clinico

Nota. Elaboracién propia a partir del enfoque de ciclo total descrito en ISO 15189:2022,
OMS y CLSI [1], [3], [4].
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1.4 ISO 15189:2022: proposito, alcance y ldgica de
aplicacion
ISO 15189:2022 es la cuarta edicion de la norma
internacional dedicada a requisitos de «calidad vy
competencia en laboratorios médicos. ISO la identifica
como una norma aplicable tanto para desarrollar
sistemas de gestion y evaluar la competencia como para
el reconocimiento por usuarios, autoridades regulatorias
y organismos de acreditacion [1]. La edicion de 2022
también es aplicable a pruebas en el punto de atencion, y
sustituyd a la anterior ISO 22870 como referencia

separada para POCT [14], [15].

Una lectura pedagogica de la norma puede organizarse
en cinco grandes grupos: requisitos generales; requisitos
estructurales y de gobernanza; requisitos de recursos;
requisitos del proceso; y requisitos del sistema de
gestion. Esta clasificacion no debe confundirse con una

reproduccion literal del documento. Su utilidad es
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ayudar al estudiante a entender que la norma integra
condiciones éticas y organizativas, recursos competentes,
control técnico del ciclo de la prueba y mecanismos de
evaluacion y mejora. La acreditacién examina como estos
componentes funcionan juntos dentro de un alcance

definido [1].

La palabra competencia es clave. No basta con declarar
que se realiza una prueba. El laboratorio necesita
demostrar que cuenta con personas competentes,
procedimientos  apropiados, equipos adecuados,
controles suficientes y condiciones capaces de sostener el
desempeno esperado. La competencia es especifica: se
relaciona con actividades concretas y con el alcance que
el laboratorio pretende reconocer. Esta especificidad
explica por qué los programas de acreditacion definen
alcances y por qué un laboratorio puede ampliar

gradualmente las actividades acreditadas.

El estandar debe aplicarse junto con requisitos legales y

otros documentos pertinentes. ISO advierte que pueden
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existir regulaciones internacionales, nacionales o
regionales aplicables a temas concretos [1]. Esto impide

utilizar la norma como una unica fuente normativa. El

A f N

Resultados clinicamente utiles

Procesos: preexamen, examen y postexamen

Recursos: personal, equipos, reactivos e informacion

Estructura, liderazgo y responsabilidades

Sistema de gestion, evaluacion y mejora

Lectura conceptual de ISO 15189:2022; no reproduce el texto normativo

laboratorio debe construir una matriz de requisitos que
identifique qué obligaciones provienen de ISO, cuales de
la autoridad sanitaria, cudles del organismo de

acreditacion y cudles de sus propias decisiones técnicas.
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Figura 2. Arquitectura conceptual de un sistema basado

en ISO 15189:2022

Nota. Elaboracion propia. La figura resume categorias de trabajo y no reproduce

clausulas ni texto de la norma [1].

Tabla 1. Marco normativo y técnico de referencia

Edicion /| Aporte al | Uso
Documento . -
estado libro principal
. Sistema de gestion
2022, 4.2 . 1
1SO 15189 0 ! ed. | Calidad . y y competencia del
publicada competencia .
laboratorio
Riesgos de
1SO 22367 2026', 2% ed Gestion del riesgo procesos Y
publicada servicios de
laboratorio
R Recoleccion y
1SO 20658 2023', L ed: Preexamen transporte de
publicada
muestras
2020, 22 ed. Précticas seguras
1SO 15190 publicada; en | Seguridad g.
o en el laboratorio
revision
WHO LOMS ot M(()idel? . . Doce. | element;)s
Handbook pedagégico e | esenciales e
gestion calidad
Organizacion
CLSI QMS01 5.2ed. Modelo QMS sistematica del

sistema de calidad

Nota. El estado de las normas debe verificarse en las

fuentes oficiales antes de su aplicacion institucional. ISO
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15190:2020 figura publicada, pero ISO ha iniciado su

revision [7].
1.5 Calidad, competencia e imparcialidad

Calidad y competencia estan relacionadas, pero no son
sindnimos. La calidad describe la capacidad del sistema
para cumplir objetivos y producir resultados confiables
de manera consistente. La competencia se refiere a la
capacidad demostrada para realizar actividades
especificas de manera adecuada. Un laboratorio
competente necesita un sistema de calidad que mantenga
su desempeno; un sistema bien documentado necesita
competencia técnica para que los procedimientos tengan
sentido. Esta relacion explica el titulo de ISO 15189:

requisitos para la calidad y la competencia [1].

La imparcialidad introduce una dimension ética. Las
decisiones del laboratorio no deberian verse alteradas
por presiones financieras, comerciales, jerdrquicas o

personales que puedan afectar la integridad del
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resultado. En la prdctica, los riesgos pueden aparecer
cuando existe presion para liberar resultados sin
completar verificaciones, ocultar una falla porque
retrasaria el servicio o modificar criterios para evitar
repetir una corrida. Un sistema maduro reconoce estas
situaciones, define canales para comunicar conflictos y

protege la independencia técnica [1].

La confidencialidad también forma parte de la confianza.
Los datos del paciente no son un producto
administrativo comun. El laboratorio necesita controlar
quién puede acceder, modificar, imprimir, transmitir o
eliminar informacion. Los sistemas informaticos deben
incorporar perfiles de acceso y trazabilidad; los
documentos impresos requieren practicas de custodia y
destruccion. La confidencialidad no debe oponerse a la

comunicacion clinica necesaria, sino regularla [20], [21].

En el aula, estos conceptos pueden parecer abstractos
hasta que se presentan como decisiones. ;Qué debe hacer

un profesional si recibe una orden para liberar un
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resultado que considera no valido? ;Qué evidencia debe
dejar si detecta una interferencia? ;Como se maneja la
informacion de una prueba sensible cuando un familiar
solicita el resultado? La calidad exige que estas

respuestas no dependan de improvisacion.

1.6 Organizacion, liderazgo y responsabilidades

Los sistemas de calidad fracasan cuando Ila
responsabilidad se distribuye de manera difusa. La
direccion debe definir autoridad, funciones y relaciones
de trabajo, pero ademas debe crear condiciones para que
las responsabilidades sean ejercibles. Asignar a una
persona la gestion de equipos sin proporcionarle acceso a
registros, tiempo o0 capacitacion produce una
responsabilidad nominal. El liderazgo de calidad consiste

en vincular objetivos, recursos y seguimiento [3], [4].

Un organigrama es tutil para mostrar dependencias, pero
no reemplaza la descripcion de funciones. El laboratorio

necesita saber quién aprueba procedimientos, quién
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autoriza resultados, quién gestiona no conformidades,
quién puede suspender un equipo, quién evalta
competencia y quién comunica un riesgo. Las
sustituciones también deben estar previstas. Una funciéon
critica que queda sin responsable cuando una persona se

ausenta constituye una vulnerabilidad del proceso [4].

La revision por la direccion o los mecanismos
equivalentes permiten observar el sistema desde una
perspectiva global. Los indicadores, auditorias, quejas,
evaluacion  externa, incidentes, desempefo de
proveedores y acciones de mejora producen informacion
dispersa. El liderazgo debe integrarla para decidir
prioridades. El objetivo no es revisar documentos por
rutina, sino detectar tendencias que requieren recursos,

cambios o decisiones de politica [4], [16].

La cultura se construye con las reacciones de la direccion.
Si cada error se convierte en castigo individual, el
personal aprende a ocultar problemas. Si todo error se

normaliza sin investigar, el sistema tampoco mejora. El
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liderazgo de «calidad busca distinguir conducta,
competencia, disefio de proceso y condiciones de trabajo,
de modo que la respuesta sea proporcional y produzca

aprendizaje [17].

8% 01 @

12 Organizacion 02
Personal Instalaciones y

seguridad
—-.
1 R 03 @
Equipos / \ Servicig al
usuario

@ 10 Il Sistemade YR g
Compras e ( gestio’n de Mejora de n[l|]l]
® procesos

inventario

o la calidad .-
09 \ /
Control de Evaluacmn @

procesos / \ —/ N\
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Informacion Gestlon de

07

incidencias
Documentos y Q
registros
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Figura 3. Doce elementos esenciales del sistema de

gestion de calidad

Nota. Elaboracién propia a partir del modelo de la OMS y CLSI [3], [4].
1.7 Gestion del personal y competencia profesional

El personal es un recurso técnico y un componente del
sistema de calidad. La competencia no se presume por el
titulo profesional ni por la antigiiedad. Debe definirse
para las funciones asignadas y evaluarse mediante
evidencias pertinentes. Dependiendo de la actividad,
estas evidencias pueden incluir observacion directa,
revision de registros, andlisis de muestras conocidas,
comparacién de resultados, resolucion de casos, pruebas
de conocimiento o combinacion de métodos. La
evaluacion debe guardar relacion con lo que realmente se

espera que la persona haga [22].

La induccién y el entrenamiento son etapas diferentes de
la competencia. La inducciéon permite comprender el

entorno, riesgos, responsabilidades y reglas. Fl
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entrenamiento ensefia procedimientos. La autorizacion
reconoce que la persona puede ejecutar una actividad
bajo condiciones definidas. La evaluacion periddica
comprueba si esa capacidad se mantiene. Separar estas
etapas evita que una firma de asistencia a un curso se

interprete como demostracion suficiente de competencia

[17], [22].

Los cambios requieren reevaluacion. Un nuevo equipo,
un software actualizado, un nuevo método o un cambio
en criterios de aceptaciéon pueden modificar el trabajo
incluso si el nombre de la prueba permanece igual. El
sistema debe identificar qué personas necesitan
formacion y qué evidencia demostrara que el cambio fue
comprendido. De este modo, la gestion del cambio se

conecta con la competencia [17], [22].

La formacion continua debe orientarse por necesidades.
No todos los cursos aportan el mismo valor. Un
laboratorio puede analizar incidentes, resultados de

auditoria y desempeno de controles para identificar
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brechas. Si se observa repeticion de errores de
transcripcidn, por ejemplo, una capacitacion genérica en
bioquimica probablemente no resolvera el problema. La
formacion debe vincularse con el riesgo y luego

evaluarse por su efecto en el desempetio [22].

1.8 Infraestructura, equipos y condiciones

ambientales

El resultado depende del entorno en que se produce.
Temperatura, humedad, vibracién, limpieza, energia
eléctrica, flujo de personas, agua, ventilacion vy
organizacion del espacio pueden influir en la seguridad o
en el desempeno de equipos y reactivos. El laboratorio
debe identificar condiciones criticas y monitorizarlas
cuando sea necesario. El propdsito no es registrar
variables por costumbre, sino demostrar que las
condiciones que pueden afectar una actividad se

mantienen dentro de limites adecuados [7].
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Los equipos deben gestionarse durante todo su ciclo de
vida. La seleccion comienza con requisitos técnicos y de
servicio; la recepcion necesita comprobar que el equipo
corresponde a lo adquirido; la instalacion debe realizarse
en condiciones definidas; antes de uso clinico se requiere
evidencia de que el sistema funciona como se espera.
Posteriormente aparecen mantenimiento, calibracion o
verificaciones, control de fallas, cambios, actualizaciones
y finalmente retiro. Cada etapa produce registros que
permiten reconstruir el estado del equipo en un

momento determinado [7].

La trazabilidad de reactivos y consumibles es igualmente
importante. El laboratorio necesita conocer lotes, fechas,
condiciones de almacenamiento y, cuando corresponda,
verificaciones de desempenio. Una investigacion de
resultados inesperados puede requerir identificar qué
lote estaba en uso, desde qué fecha, en qué instrumento y
con qué controles. Sin esa informacidn, la causa queda

dificil de demostrar [2].
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La seguridad ocupa un lugar transversal. ISO 15190:2020
contintia publicada como referencia de requisitos para
practicas seguras en laboratorios médicos, aunque ISO
senala que se encuentra en proceso de revision [7]. Por
eso, toda aplicacion normativa debe confirmar el estado
vigente. Mas alla del documento especifico, la seguridad
debe integrarse a las decisiones sobre espacio, residuos,
equipos, sustancias, exposicion bioldgica y respuesta a

emergencias.
Aplicacion profesional

* Seleccione un equipo y enumere las evidencias que
permitirian reconstruir su estado durante una fecha

concreta.

¢ Identifique una condicion ambiental que pudiera
afectar un proceso y explique cémo decidiria si

requiere monitorizacion.

* Describa qué informacidon deberia quedar asociada a

un cambio de lote de reactivo.
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1.9 Documentacion, registros y trazabilidad

Un sistema documentado permite que las actividades
criticas no dependan tnicamente de la memoria. Los
documentos indican qué debe hacerse; los registros
muestran qué ocurrid. Esta diferencia es fundamental.
Un procedimiento normalizado puede describir cémo
realizar una verificacion, pero el registro demuestra
cudndo se hizo, con qué resultado y quién la realizo. La

calidad exige ambos niveles [3], [4].

El control documental debe evitar el uso de versiones
obsoletas. Cuando un procedimiento cambia, se necesita
identificar la versidon vigente, registrar aprobacion,
comunicar el cambio y retirar o marcar copias anteriores.
En ambientes digitales, el problema no desaparece:
puede existir una versidn autorizada en el sistema y
copias descargadas en equipos personales. El laboratorio

debe decidir cdmo controlar esos escenarios [4], [20].
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La trazabilidad significa poder reconstruir una secuencia.
Para una muestra, esto puede incluir recepcion,
identificadores, alicuotas, equipo, reactivos, controles,
operador, autorizacion y transmision. Para una no
conformidad, puede incluir hallazgo, evaluacion,
investigacion, accidn, responsable, fecha y verificacion de
eficacia. La trazabilidad reduce la dependencia de

explicaciones retrospectivas no verificables [20], [23].

La documentacion debe ser proporcional. Registrar todo
sin criterio puede ocultar informacién critica bajo
grandes volumenes de datos. El laboratorio deberia
distinguir registros necesarios por requisito, por riesgo o
por utilidad para el control. Un buen registro permite
responder preguntas concretas sin exigir una

reconstrucciéon imposible [2], [23].
Aplicacion profesional

¢ Diferencie un documento de un registro usando un

ejemplo del area de bioquimica.
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* Revise un procedimiento y determine qué datos

demostrarian que la version utilizada es la vigente.

1.10 Enfoque por procesos y ciclo total de la prueba

El enfoque por procesos pregunta por entradas,
actividades, salidas, responsables, recursos, riesgos,
controles e indicadores. Esta estructura resulta
especialmente util en el laboratorio porque las fases se
conectan mediante transferencias. La salida de un
proceso suele ser la entrada del siguiente. Una muestra
aceptada por recepcién se convierte en entrada para el
examen; un resultado validado se convierte en entrada
para la comunicacion clinica. Los puntos de transferencia

son lugares frecuentes de error [6], [12].

ISO 20658:2023 ofrece requisitos y buenas practicas para
actividades de recoleccion y transporte de muestras
destinadas a examenes de laboratorio y reconoce la
participacion de servicios externos al laboratorio [6]. Este

detalle refuerza la necesidad de gestionar interfaces. El
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laboratorio puede no controlar jerdrquicamente a todos
los actores, pero debe definir requisitos, comunicacion y
criterios de aceptacion para proteger la muestra y la

informacidn.

El ciclo total permite clasificar problemas sin aislarlos.
Una hemdlisis puede originarse en la toma de muestra; la
deteccion puede ocurrir en el analizador; la decision de
rechazo puede ejecutarse en validacion; la comunicacion
afecta al servicio solicitante. El incidente atraviesa varias
fases. Analizarlo como un proceso revela causas y
controles que no aparecen si se limita la mirada al

instrumento [6].

El mapeo de procesos debe ser suficientemente detallado
para identificar decisiones, pero no tan complejo que
resulte inutilizable. Una representacion sencilla puede
comenzar por solicitud, preparacion, identificacion,
obtencién, transporte, recepcion, preparacion, examen,
revisidn, autorizacion, comunicacion y archivo. Sobre ese

mapa se agregan riesgos, controles y responsables.
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1.11 Riesgo, seguridad del paciente y mejora continua

La gestion del riesgo establece prioridades. No todos los
fallos tienen la misma probabilidad ni la misma
consecuencia. ISO 22367:2026 especifica un proceso para
identificar, estimar, evaluar, controlar y monitorizar
riesgos relacionados con las actividades del laboratorio,
incluyendo las fases preexamen, examen y postexamen
[5]. También aclara que no fija niveles aceptables de
riesgo, de modo que la organizacion debe definir criterios

dentro de su contexto [5].

Un enfoque practico comienza por describir el evento
indeseado: muestra del paciente equivocado, resultado
critico no comunicado, control fuera de limites ignorado,
unidad incorrecta o fallo de interfaz informatica. Luego
se analizan causas, controles existentes y posibilidad de
deteccion. La valoracién no necesita convertirse siempre
en un calculo complejo; lo importante es que produzca

una decision razonada y documentada [5], [24].
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Decisiones clinicas sustentadas por resultados confiables

Calidad
Competencia
Riesgo
Seguridad

Gestidn, trazabilidad, evaluacion y mejora continua

Figura 4. Relacion entre calidad, competencia, riesgo y

seguridad

Nota. Elaboracién propia a partir de la integracion conceptual de 1SO 15189:2022 e ISO
22367:2026 [1], [5].

La mejora continua aparece cuando el laboratorio utiliza
informaciéon de incidentes, auditorias, indicadores,
quejas, comparaciones externas Yy controles para
modificar el sistema. Corregir un error puntual no basta.
Si una etiqueta se imprimi6 mal, la correccion inmediata

puede ser reimprimirla; la accion correctiva requiere
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investigar por qué ocurrid y disminuir la posibilidad de
repeticion. La verificacion de eficacia comprueba si la

solucion funciono [5].

La seguridad del paciente ofrece un criterio para ordenar
prioridades. Un problema de presentacion sin impacto
puede necesitar correccion, pero un riesgo de
identificacién exige atencidon inmediata. Esta jerarquia
ayuda a utilizar recursos limitados donde producen
mayor proteccion. La calidad deja asi de ser una lista
plana de requisitos y se convierte en gestion de

consecuencias.

1.12 Cultura de calidad y preparacion para la

acreditacion

La acreditacion es un reconocimiento formal de
competencia dentro de un alcance definido, emitido por
un organismo competente. No debe confundirse con una
certificacion genérica de sistema de gestion. ISO 15189 se

utiliza especificamente para laboratorios médicos y, en el
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marco internacional de reconocimiento, los organismos
de acreditacion evaluan laboratorios médicos con esta
norma [16]. Para el laboratorio, la preparacion no deberia
empezar cuando se aproxima una visita. Deberia ser la
consecuencia natural de trabajar con procesos

controlados y evidencia disponible.

Una cultura de calidad se reconoce cuando el personal
puede explicar por qué realiza un control, dénde se
encuentra el procedimiento vigente, qué debe hacer ante
una desviacion y cdmo comunicar un riesgo. También se
reconoce cuando los problemas se registran y analizan. Si
la calidad depende exclusivamente del responsable de
calidad, el sistema es fragil. Cada darea debe asumir

responsabilidades relacionadas con su proceso [16], [17].

Las auditorias internas pueden utilizarse como
aprendizaje. Su proposito no es fabricar una apariencia
perfecta antes de una evaluacion externa, sino descubrir
brechas cuando todavia hay tiempo de corregirlas. Una

auditoria eficaz compara documentos, practica y
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registros; selecciona trazadores; conversa con el personal
y sigue el recorrido de una muestra o un resultado. La
pregunta central es si el sistema hace lo que declara y si

lo que declara es adecuado [17].

La preparacion para la acreditacion requiere disciplina
documental, pero también comprension. Memorizar
clausulas no reemplaza saber explicar el proceso. El
evaluador puede pedir evidencias distintas segtun el

riesgo y el alcance.

Un laboratorio preparado conoce sus procesos, sus
indicadores, sus debilidades y las acciones que estd
desarrollando. La transparencia técnica es mas sostenible

que la preparacion superficial para una visita.
Aplicacion profesional

e Simule una auditoria siguiendo una muestra desde
recepcion hasta emision de resultado y anote las

evidencias que solicitaria.
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* Seleccione una no conformidad y distinga correccion
inmediata, analisis de causa, accidn correctiva y

verificacion de eficacia.

* Explique por qué un laboratorio puede estar muy

documentado y aun asi no demostrar competencia.

Cierre de la unidad

La primera unidad establece una idea que orientara el
resto de la obra: la calidad del laboratorio es una

propiedad del sistema completo.

La confiabilidad de un resultado depende de la
competencia técnica, pero también de la organizacion, las
personas, los recursos, la informacién, la seguridad, la
documentacion y la gestion del riesgo. ISO 15189:2022
proporciona el marco principal para integrar estas
dimensiones [1], mientras la OMS y CLSI ofrecen

modelos utiles para comprender sus componentes [3],

[4].
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UNIDAD 2. Estandarizacion de los procesos del

laboratorio clinico

La estandarizacion convierte los principios de calidad en
una secuencia de trabajo que puede ensefiarse, ejecutarse,
observarse y mejorar. En el laboratorio clinico, esta
secuencia comienza antes de que la muestra llegue al
analizador y contintia después de que el dato ha sido
producido. ISO 15189:2022 adopta una vision del proceso
completo, mientras ISO 20658:2023 desarrolla requisitos y
recomendaciones de buena practica para la solicitud,
preparacion, identificacidn, recoleccion y transporte de
muestras [1], [6]. Esta unidad se concentra en la relaciéon
entre cada etapa, sus puntos de control y la evidencia que
permite demostrar que el resultado conserva identidad,

integridad y utilidad clinica.

Aprendizajes esperados
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* Reconstruir el ciclo total de una prueba e identificar
los controles que protegen la identidad del paciente y

de la muestra.

* Diferenciar estandarizacion, verificacion y validacion

de procedimientos de examen.

* Explicar la funcion de la trazabilidad metroldgica, la
incertidumbre de medicion y las especificaciones de

desempeno.

e Reconocer la diferencia entre intervalos de referencia

y limites de decision clinica.

* Analizar la revisién, autorizacion, comunicacion y
correccion de resultados como componentes de la fase

postexamen.

2.1 El ciclo total de la prueba como mapa de procesos

El ciclo total de la prueba permite abandonar una visién
fragmentada del laboratorio. Una solicitud inicia una

cadena en la que intervienen paciente, personal clinico,
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toma de muestra, transporte, recepcion, sistemas de
informacion, equipos, reactivos, controles, profesionales
que revisan resultados y usuarios que los interpretan.
Cada transferencia puede introducir demoras, pérdida de
informacién o errores de identidad. Por esta razon, un
mapa de proceso no debe limitarse a representar cajas
conectadas: necesita mostrar entradas, responsables,
decisiones, registros y salidas. La utilidad del mapa
aparece cuando el equipo puede senalar donde se
comprueba cada requisito y qué evidencia quedaria

disponible si fuera necesario reconstruir un caso [6], [12].

Una forma practica de comenzar consiste en seguir una
prueba concreta. Para una determinacién de glucosa, por
ejemplo, el proceso puede iniciarse con la indicacion
clinica, continuar con la preparacion del paciente y la
identificacion, atravesar la separacion o conservacion de
la muestra, llegar al sistema analitico y culminar con la
revision, liberacién y comunicaciéon. El mismo esquema

cambia cuando se trata de gasometria, coagulacion,
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microbiologia o una prueba molecular, porque el tiempo,
la estabilidad y las condiciones preanaliticas no son
equivalentes. Estandarizar no significa forzar todos los
examenes a un unico recorrido, sino definir el recorrido

correcto para cada familia de procesos.

Los indicadores ayudan a convertir el mapa en un
instrumento de gestion. Una demora recurrente, un
porcentaje elevado de rechazos o wuna frecuencia
inesperada de correcciones puede sefialar una interfaz
débil. El andlisis debe vincular el indicador con la etapa
en la que se origina el problema, evitando atribuir
automaticamente el fallo al area donde finalmente se
detectd. Esta logica es coherente con la gestion del riesgo:
un evento se comprende mejor cuando se examinan sus
causas, sus barreras de control y las consecuencias que

podria producir [5].
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Ciclo total del proceso de laboratorio

Solicitud y entificacion|y ansporte Examen y Revisién y Informe y

preparaciol toma recepcién control validacién lomunicacios

Identidad

« tiempo jones « trazabilidad = encia * informacion

La retroalimentacion convierte incidentes e indicadores en mejora del proceso

Figura 5. Ciclo total del proceso de laboratorio clinico
Nota. Elaboracion propia a partir del enfoque por procesos de 1SO 15189:2022, OMS e
1O 20658:2023 [1], [3], [6].
2.2 Solicitud del examen, preparacion del paciente y

pertinencia preexamen

La calidad de la muestra comienza con la informacion
que acompana la solicitud. Una peticién incompleta
puede dificultar la identificacién, impedir interpretar
adecuadamente el resultado o retrasar decisiones

posteriores. El laboratorio necesita definir qué
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informacion es esencial para cada tipo de examen y como
se manejaran solicitudes urgentes, verbales o
excepcionales. El objetivo no es convertir la admision en
una barrera burocratica, sino asegurar que la prueba
solicitada pueda realizarse y vincularse de forma
inequivoca con la persona correcta. ISO 20658:2023
incluye dentro de los procesos preexamen la solicitud, la
preparacion e identificacion del paciente, ademas de la

recoleccidn y el transporte [6].

La preparacion del paciente puede modificar de forma
importante la condicion de la muestra. Ayuno, postura,
ejercicio, horario, medicamentos y otras variables
dependen del analito y del proposito clinico. El libro no
establece tiempos universales porque las instrucciones
deben derivarse del procedimiento validado, de la
informacion del fabricante y de las politicas del servicio.
Desde la perspectiva de calidad, lo esencial es que las
instrucciones sean  accesibles, comprensibles 'y

consistentes, y que las desviaciones relevantes se



Live

Ork Aang Pégina | 49
registren cuando puedan afectar la interpretacion [6],

[12].

La pertinencia clinica de la solicitud también forma parte
del contexto, aunque la decision final puede
corresponder a profesionales diferentes segun el sistema
de salud. El laboratorio puede contribuir mediante
catdlogos de pruebas, requisitos de muestra, restricciones
justificadas y canales de consulta. La estandarizacién
mejora cuando quien solicita conoce con anticipacion el
tipo de muestra, las condiciones de preparacion y el
tiempo estimado de respuesta. Una buena fase
preexamen reduce retrabajo antes de que la muestra

entre en el laboratorio.
Aplicacion profesional

* Seleccione una prueba y redacte las instrucciones
preexamen minimas que el paciente necesita

comprender.
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* Identifique qué datos de la solicitud son
indispensables para evitar confusiones de identidad o

interpretacion.

2.3 Identificacion del paciente, obtencion de la

muestra y prevencion de errores

La identificacion es uno de los controles con mayor
impacto transversal. El objetivo es mantener una relacion
inequivoca entre persona, solicitud, recipiente, alicuotas
y resultado. Un sistema robusto utiliza identificadores
apropiados, reglas para resolver discrepancias y
procedimientos para situaciones en las que la identidad
no puede confirmarse por la via habitual. El control debe
disenarse para el entorno real: un paciente ambulatorio
consciente, una persona sin documentacion, un recién
nacido o una emergencia no presentan las mismas
condiciones operativas. La seguridad se consigue
definiendo qué hacer en cada escenario y evitando

improvisaciones que rompan la trazabilidad [6], [12].
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La toma de muestra requiere competencia demostrada.
No basta con conocer la técnica; el profesional debe
reconocer condiciones que pueden alterar la muestra,
seleccionar el recipiente correcto, respetar el orden o
procedimiento establecido cuando corresponda 'y
documentar incidencias relevantes. La estandarizacion
incluye instrucciones para la identificacion inmediata del
recipiente, la gestion de muestras obtenidas fuera del
laboratorio y la comunicacion de dificultades. Una
muestra técnicamente adecuada pero etiquetada de

manera incorrecta sigue siendo una muestra insegura [6],

[12], [22].

El disefio del proceso debe reducir la dependencia de la
memoria. Etiquetas impresas, lectura de cddigos, listas de
trabajo y dispositivos de identificacion pueden disminuir
errores, pero también crean riesgos si se usan sin
controles. Una etiqueta puede imprimirse para el
paciente equivocado; un cddigo puede copiarse; una

interfaz puede asociar datos incorrectamente. Por ello, la
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tecnologia  debe integrarse con  verificaciones
independientes y con una cultura que permita detener el

proceso cuando la identidad no sea confiable.

Cadena de identidad y trazabilidad

A U U

Paciente Identificacion Muestra primaria Alicuota

il ﬁ

Destino Valndacmn Resultado Equipo

[ Cada transferencia necesita un identificador verificable, un registro y un responsable ]

Figura 6. Cadena de identidad y trazabilidad de la
muestra

Nota. Elaboracion propia. La figura representa puntos de transferencia que deben poder

reconstruirse mediante registros y controles [6], [12].
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2.4 Transporte, recepcion, conservacion y estabilidad

de la muestra

Entre la toma y el andlisis existe un intervalo en el que la
muestra puede cambiar. Temperatura, tiempo, agitacion,
exposicion a luz, evaporacion, contacto celular y otras
condiciones pueden alterar determinados mensurandos.
ISO 20658:2023 establece requisitos y buenas practicas
para recoleccién y transporte y reconoce que estas
actividades pueden ser realizadas por proveedores
externos al laboratorio [6]. La organizacion necesita
definir condiciones por tipo de muestra y procedimiento,
no depender de una regla general que ignore diferencias

entre matrices y analitos.

La recepcién transforma un objeto transportado en una
muestra incorporada al sistema del laboratorio. Deben
verificarse identidad, integridad del recipiente, tipo y
volumen de muestra cuando sea relevante, tiempo y

condiciones de transporte, asi como la correspondencia
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con la solicitud. Las desviaciones deben conducir a
decisiones predeterminadas: aceptar, rechazar, solicitar
nueva muestra, procesar con comentario o escalar a un
profesional responsable. Estas decisiones necesitan
considerar el riesgo clinico; una muestra irremplazable
no se gestiona de la misma forma que una muestra que

puede repetirse sin dafio importante [5], [6], [12].

La estabilidad debe estar respaldada por informacion
valida para el procedimiento. Cuando el laboratorio
almacena muestras para repeticion, confirmacién o
estudios adicionales, debe definir condiciones de
conservacion y tiempo de retencion. La trazabilidad
incluye donde se encuentra la muestra, quién accedi6 a
ella 'y qué transformaciones se realizaron. El
almacenamiento organizado no es solo una cuestion de
orden: permite recuperar evidencia y evita que una

muestra se utilice fuera de las condiciones previstas.
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2.5 Criterios de aceptacion, rechazo y gestion de

muestras no conformes

Los criterios de aceptacion y rechazo deben ser claros
antes de que aparezca el problema. Hemodlisis,
coagulacion, volumen insuficiente, recipiente
inadecuado, identificacion incompleta o demora excesiva
son ejemplos de situaciones frecuentes, pero su
relevancia depende del examen. Una politica tinica de
rechazo puede ser demasiado rigida. La decision requiere
comprender cdmo la desviacidn afecta al resultado y qué
consecuencias tendria demorar la atencidon para obtener
una nueva muestra. El criterio debe ser defendible,
documentado y conocido por quienes remiten muestras

[5], [6], [12].

El rechazo es un evento de calidad que aporta
informacion. Si el laboratorio registra tUnicamente el
numero total, pierde la oportunidad de identificar areas,

horarios, servicios o causas recurrentes. Una clasificacion
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atil puede distinguir problemas de identificacidn,
recipiente,  volumen, transporte, estabilidad o
preparacion. A partir de estos datos se pueden priorizar
acciones educativas y cambios de proceso. La finalidad
no es senalar a una persona, sino reducir la repeticion del

fallo [6].

Cuando se decide procesar una muestra con una
desviacion aceptada por razones clinicas, esa excepcion
necesita trazabilidad. Debe quedar claro quién autorizo,
qué limitacion se reconocidé y como se comunicara al
usuario. La excepcién no debe convertirse en una via
informal que vacie de sentido los criterios de calidad. Un
sistema maduro permite excepciones justificadas
precisamente porque puede demostrar cuando y por qué

se aplicaron.
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Aplicacion profesional

e Analice cinco motivos de rechazo de su laboratorio o
de un caso simulado y agrupelos por causa de

proceso.

* Defina una excepcion en la que procesar una muestra
no conforme podria justificarse y sefiale qué evidencia

deberia registrarse.

2.6 Procedimientos de examen y control de Ia

estandarizacion analitica

La fase de examen incluye mucho mas que la operacion
del analizador. El procedimiento debe definir el principio
de medicion, las condiciones de trabajo, preparacién de
reactivos, calibracion cuando corresponda, control de
calidad, intervalos de medicion, interferencias relevantes,
acciones ante resultados fuera de rango y criterios para
aceptar o rechazar una corrida. La documentacion debe
ser suficiente para que personal competente ejecute el

proceso de forma consistente, sin convertir el
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procedimiento en una copia literal de manuales del
fabricante. El documento local debe reflejar la forma real

de trabajar y sus responsabilidades [25], [26], [19].

La estandarizacion analitica requiere controlar cambios.
Un lote nuevo, un mantenimiento mayor, una
actualizacion de software, una sustitucion de calibrador o
una modificacion del procedimiento pueden alterar el
desempeno. El laboratorio necesita evaluar el impacto
antes de asumir que el sistema continua siendo
equivalente. La profundidad de esa evaluacion depende
del cambio y del riesgo. Esta forma de pensar conecta la
gestion documental con la gestidon técnica: no es
suficiente aprobar un nuevo documento si no se ha

comprobado el efecto del cambio [25], [26], [19].

La supervision cotidiana se apoya en registros. El equipo
debe poder reconstruir qué sistema, lote, calibracion,
material de control y operador participaron en una
medicion. Esa  informacién puede residir en

instrumentos, middleware o el sistema de informacidn,
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pero debe ser recuperable. La automatizacion reduce
escritura manual, aunque aumenta la importancia de
validar interfaces y asegurar que los datos transferidos

conservan identidad e integridad.

2.7 Verificacion y validacion de procedimientos de
medicion

Verificar y validar responden a preguntas relacionadas
pero distintas. Cuando un laboratorio incorpora un
procedimiento comercial para utilizarlo dentro de las
condiciones declaradas, necesita demostrar que puede
alcanzar el desempefio pertinente en su entorno. CLSI
EP15 proporciona un protocolo para verificar precision y
estimar sesgo, mientras EP05 se orienta a evaluaciones
mas amplias de precisién, especialmente para
tabricantes, desarrolladores y procedimientos
modificados [27], [28]. La seleccion del estudio debe

partir del uso previsto y de las afirmaciones que se
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pretenden demostrar, no de una lista mecdnica de

experimentos.

La validacion adquiere mayor profundidad cuando el
procedimiento es desarrollado por el laboratorio,
modificado de forma sustantiva o utilizado fuera de las
condiciones para las que existe evidencia suficiente.
Puede requerir estudios de precision, sesgo, linealidad o
intervalo de mediciéon, comparacién de métodos,
interferencias, capacidad de deteccién y otros atributos
segun el tipo de examen. CLSI EP09 ofrece orientacion
para comparacion de procedimientos y estimacion de
sesgo usando muestras de pacientes [29]. La evidencia

debe ser proporcional al riesgo y al proposito clinico [26].

Una buena practica es definir por escrito criterios de
aceptacion antes de observar los resultados. Si los
criterios se deciden después, existe riesgo de adaptar el
estandar al resultado obtenido. El informe de verificacion
o validacion debe conservar disefio, materiales, datos,

andlisis, desviaciones, conclusiones y aprobacion.
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Cuando el desempeno no cumple, la respuesta no es
ocultar la diferencia: se investiga la causa, se decide si

puede corregirse y se repite la evaluacion cuando sea

necesario.
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¢Qué cambia en el procedimiento?

=

Uso conforme a
@ condiciones
del fabricante

3

v

a Verificacion de
v—| desempeiio
declarado

0

s

i

Método desarrollado,
modificado o uso
fuera de condiciones

v

Validacién para
demostrar idoneidad
del uso previsto

v

El plan concreto depende del measurando, el sistema, la finalidad clinica y la normativa aplicable

Figura 7. Decision conceptual entre verificacion y

validacién

Nota. Elaboracién propia a partir de ISO 15189:2022 y documentos CLSI para

evaluacion del desemperio [27], [28], [29], [26], [19].
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2.8 Calibracion, trazabilidad metroldgica vy

comparabilidad de resultados

La trazabilidad metroldgica busca relacionar el resultado
con una referencia mediante una cadena documentada de
calibraciones, cada una con su contribucion a la
incertidumbre. En la préctica clinica, la posibilidad de
establecer trazabilidad depende del mensurando y del
sistema de referencia disponible. La responsabilidad del
laboratorio consiste en conocer la informacion
proporcionada por el fabricante, verificar que el sistema
se utiliza dentro de condiciones controladas y reconocer
las limitaciones cuando no existe una referencia de orden
superior apropiada. El concepto no equivale a “calibrar
con frecuencia”; se refiere a la estructura que sustenta la

comparabilidad.

La comparabilidad es especialmente importante cuando
un paciente es seguido en el tiempo, cuando existen
varios instrumentos o cuando la organizacion distribuye

el mismo examen en sedes distintas. Dos sistemas
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pueden ofrecer resultados técnicamente aceptables y, aun
asi, presentar diferencias clinicamente relevantes cerca de
puntos de decision. Los estudios de comparaciéon ayudan
a cuantificar estas diferencias y a decidir si se requieren
ajustes, comentarios o restricciones en el uso de los

resultados [29].

Los programas de estandarizacion y los métodos de
referencia muestran el valor de una cadena metroldgica
bien definida. En 2026, Wang et al. describieron el
establecimiento y la comparacion internacional de
métodos de referencia para HbAlc como parte de un
esfuerzo de armonizacion [30]. Este tipo de trabajo
pertenece a un nivel especializado, pero ilustra el
principio general: la calidad clinica mejora cuando
resultados obtenidos en lugares distintos pueden
relacionarse con referencias comunes y con una

incertidumbre conocida.

Aplicacion profesional
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¢ Compare dos instrumentos que realizan el mismo
examen e indique qué evidencia necesitaria antes de

considerar sus resultados intercambiables.

* Explique con sus palabras por qué trazabilidad
metroldgica no significa simplemente “tener

calibrador”.

2.9 Incertidumbre de medicion y especificaciones de

desempefio

La incertidumbre expresa la dispersién razonablemente
atribuible al valor medido y ayuda a comprender que un
resultado no es un numero absolutamente exacto. Su
estimacion debe ser apropiada para el procedimiento y el
uso del resultado. En el laboratorio clinico, puede
derivarse de datos de precision y de otros componentes
relevantes del sistema. El propodsito pedagdgico no es
convertir cada informe en una clase de metrologia, sino

ensefiar a reconocer que la variacion analitica debe



Live

111 .
E?Trog AL 8 Pagina | 65
cuantificarse y compararse con criterios clinicamente

utiles.

Las especificaciones de desempefio establecen cuanto
error o variacion puede aceptarse para un proposito. No
existe una fuente universal que produzca limites
idénticos para todos los examenes. Campbell y Galior
revisaron en 2026 distintas fuentes de error total
permitido y subrayaron que pueden basarse en
resultados clinicos, variaciéon bioldgica, estado del arte,
organizaciones profesionales o requisitos regulatorios
[18]. La eleccién debe documentarse porque cambia la

interpretacion del rendimiento.

La relacién entre especificaciéon y efecto clinico es
compleja. Sun et al. modelaron en 2026 la clasificacion
erronea de resultados y mostraron que el impacto de
sesgo e imprecision depende de la distribucion de la
poblacion y de la ubicacion de puntos de corte [11]. Esta
evidencia recuerda que un nuimero de desempefio no

debe convertirse en un objetivo aislado. El laboratorio
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necesita vincular sus metas analiticas con la forma en que

los resultados seran utilizados.

2.10 Intervalos de referencia, limites de decision y

contexto de interpretacion

Un intervalo de referencia describe valores observados
en una poblacion de referencia definida bajo criterios
establecidos; un limite de decision clinica responde a una
finalidad diagnostica, prondstica o terapéutica y puede
provenir de estudios o consensos clinicos. Confundir
ambos conceptos puede generar informes enganosos.
CLSI EP28 ofrece orientacidon para definir, establecer y
verificar intervalos de referencia en pruebas cuantitativas
[31]. El laboratorio debe conocer de donde proviene el
intervalo que utiliza y si corresponde a la poblacion,

método y condiciones de medicion locales.

La transferencia o verificacion de un intervalo exige
evidencia. No debe copiarse un rango porque aparezca

en el inserto o en otro laboratorio sin valorar diferencias
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relevantes. Edad, sexo, estado fisioldgico, poblacion
atendida y método pueden influir. Cuando la evidencia
local sugiere que el intervalo no es apropiado, debe
revisarse de manera sistemdtica. La documentacion
necesita identificar la fuente, la fecha de adopcion y los

estudios realizados [31], [11].

Los limites de decisidon merecen una gestién atin mas
cuidadosa porque suelen estar ligados a decisiones
clinicas. Un cambio de método puede desplazar
resultados respecto al punto de corte sin que el cambio
sea evidente para el usuario. La comunicacién con los
profesionales clinicos forma parte de la gestion del
cambio. El informe debe facilitar interpretacion y evitar la
apariencia de que todos los valores fuera de un intervalo

tienen el mismo significado.

2.11 Revision, autorizacion y emision de resultados

La fase postexamen comienza antes de imprimir o enviar

el informe. El laboratorio necesita criterios para revisar
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resultados, reconocer incoherencias, interpretar alertas
del sistema y decidir cudndo se requiere repeticion,
confirmacion o consulta. La revision puede combinar
reglas automatizadas y evaluacion profesional. La
automatizacion es util para grandes voliumenes, pero las
reglas deben estar validadas, mantenerse bajo control de
cambios y contemplar excepciones. Un algoritmo no
libera al laboratorio de la responsabilidad sobre el

resultado [32], [23], [13].

La autorizacion implica confirmar que el resultado
pertenece al paciente correcto, que la medicion ha sido
aceptada y que el formato es apropiado. El informe debe
contener la informaciéon necesaria para identificar
laboratorio, paciente, muestra, examen, unidades,
intervalos o limites cuando correspondan, fecha y hora
relevantes y responsable segtin el sistema. No se trata de
reproducir un formato universal, sino de asegurar que el

usuario puede interpretar el dato y rastrear su origen [1].
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Revision Contexto /

: Autorizacién Comunicacién
técnica alerta

Dato analitico

Correcciones,

Resultados criticos

y excepciones enmiendas y trazabilidad

Un informe Gtil combina exactitud, identidad, oportunidad, formato y destino correcto

Figura 8. Flujo postexamen desde el dato hasta la
comunicacion

Nota. Elaboracion propia a partir de los principios de revision, autorizacion,

comunicacion y trazabilidad de resultados [32], [13].

Las correcciones requieren especial cuidado. Si un
resultado ya comunicado cambia, el sistema debe
conservar la version anterior, la razén del cambio, quién
lo autorizo y cdmo se notificd al destinatario. Sustituir
silenciosamente un valor elimina trazabilidad y puede
producir decisiones basadas en versiones diferentes. La
transparencia de la correccion protege al paciente y al

laboratorio.
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2.12 Resultados criticos, oportunidad y continuidad

de la comunicacion

Un resultado critico o de alerta requiere una ruta de
comunicacion definida por el laboratorio y acordada con
los servicios clinicos. La lista de analitos, los umbrales,
los destinatarios y los tiempos deben adaptarse a la
poblacion y al contexto. La calidad no se demuestra
Unicamente transmitiendo el dato; es necesario confirmar
que la comunicacién llegd a una persona autorizada y
registrar los elementos esenciales. Si no se logra contacto,

el procedimiento debe prever escalamiento [12], [13].

El tiempo de respuesta es un indicador tutil cuando se
define con precision. Puede medirse desde la toma, desde
la recepcién o desde el inicio del andlisis, y estas opciones
describen problemas distintos. Un laboratorio debe evitar
comparar indicadores construidos con definiciones
diferentes. Las metas deben relacionarse con la necesidad

clinica y con la capacidad real del sistema. La reduccién
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de tiempo nunca deberia lograrse eliminando controles

que protegen identidad o validez [5].

La continuidad también contempla fallos de sistemas,
cortes eléctricos, indisponibilidad de equipos o
interrupciones de comunicacion. Incluso cuando el
andlisis se realiza correctamente, el resultado pierde
valor si no puede llegar al usuario. Por ello, la fase
postexamen se relaciona con continuidad operativa,
sistemas de informacién y gestion de contingencias,

temas que se profundizaran en la cuarta unidad.
Aplicacion profesional

* Defina el inicio y el final de un indicador de tiempo de

respuesta y explique qué parte del proceso evalua.

¢ Disefie una ruta de escalamiento para un resultado

critico cuando el primer destinatario no responde.
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Tabla 2. Puntos de control en la fase preexamen
Control
Etapa Riesgo frecuente Evidencia
observable
Campos esenciales | Solicitud y
Informacién
Solicitud y revision de | registro de
incompleta
excepciones aclaracion
Paciente o | Identificadores y
Etiqueta / registro
Identificacion recipiente verificaciéon antes
de toma
equivocado de la toma
Procedimiento, Registro y
Muestra
Recoleccion competencia y | evaluacion de
inadecuada
recipiente correcto | competencia
Condiciones Hora,
Tiempo o
definidas y | temperatura o
Transporte temperatura fuera
monitorizacion trazabilidad
de condicién
segun riesgo logistica
Registro de
Desviacién no | Criterios de
Recepcion ingreso 'y no
detectada aceptacion/rechazo

conformidad

Nota. Ejemplos generales. Los controles especificos dependen del examen, del tipo de muestra y

de los procedimientos institucionales [6], [12].
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Tabla 3. Diferencias practicas entre verificacion vy

validacion

Aspecto

Verificacion

Validacion

Pregunta central

¢(El laboratorio puede
alcanzar el desempefio

declarado en su entorno?

(El  procedimiento es
apto para el uso previsto

definido?

Situacion tipica

Método comercial sin

modificacion sustantiva

Método desarrollado,
modificado o aplicado

fuera de condiciones

previstas
Confirmacién de | Demostracion mas
Alcance caracteristicas amplia de desempefio
seleccionadas pertinente
Proporcional al  uso
Proporcional a
Plan previsto, riesgo y grado
afirmaciones y riesgo
de modificacién
Aceptacion, investigacion | Conclusién documentada
Resultado

o rechazo de desempeno

sobre aptitud para el uso

Nota. Sintesis pedagdgica. La planificacién concreta debe contrastarse con 1SO 15189 y

documentos de evaluacién de métodos aplicables [27], [28], [29], [26], [19].

Cierre de la unidad

La estandarizacion efectiva no consiste en producir

procedimientos idénticos para tareas diferentes, sino en

asegurar que cada proceso tenga requisitos claros,
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responsables competentes, controles proporcionales al
riesgo y evidencia recuperable. La fase preexamen
protege identidad e integridad antes de la medicion; la
fase de examen demuestra que el sistema analitico es
apto y se mantiene bajo control; la fase postexamen
protege revision, oportunidad y comunicacion. En
conjunto, estas etapas forman una sola cadena. La tercera
unidad se concentrard en cémo vigilar esa cadena
mediante  control interno, evaluacion externa,

indicadores, auditorias y gestion del riesgo [6], [25], [33].
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UNIDAD 3. Control de calidad, riesgo y

evaluacion del desempefio

El control de calidad transforma la variabilidad en
informacion para decidir. Un resultado de control no es
un fin en si mismo: sirve para detectar cambios, prevenir
la liberacién de resultados no confiables y orientar la
investigacion de causas. Esta unidad integra control
interno, evaluacién externa, especificaciones de
desempeno, métricas Sigma, indicadores, auditoria y
gestion del riesgo. La intencidn es evitar una practica
reducida a “pasar controles” y desarrollar una lectura del
sistema en la que las sefiales estadisticas se relacionan
con el método, el paciente y la capacidad del proceso

[25], [34], [24].
Aprendizajes esperados

* Interpretar el control interno como una estrategia para

detectar cambios relevantes del sistema analitico.
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* Diferenciar senales de error aleatorio y sistematico sin

convertir reglas estadisticas en decisiones automaticas.

e Explicar cdmo el error total permitido y otras
especificaciones afectan la interpretacion de métricas

Sigma.

* Relacionar evaluacién externa, indicadores y auditoria

con acciones de mejora.

e Aplicar una secuencia de identificacion, analisis,
control y seguimiento del riesgo conforme al enfoque

de ISO 22367:2026.

3.1 Finalidad del control interno de calidad

El control interno de calidad proporciona observaciones
repetidas sobre materiales con propiedades conocidas o
suficientemente caracterizadas para detectar cambios del
sistema de medicion. Su finalidad no es demostrar que
cada resultado individual del paciente es correcto, sino
ofrecer evidencia de que el proceso se mantiene dentro

de un desempeno aceptable. Un control dentro de limites
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no elimina todos los errores posibles y un control fuera
de limites no identifica por si solo la causa. La
interpretacion necesita relacionar la sefial con el
comportamiento previo, el tipo de error que podria

existir y los cambios ocurridos en el sistema [25].

El plan de control debe adaptarse al analito, al método, a
la estabilidad del sistema, al volumen de trabajo y a las
consecuencias de un error. Ejecutar el mismo ntiimero de
controles y las mismas reglas para todos los examenes
puede desperdiciar recursos en procesos estables y ser
insuficiente en procesos de mayor riesgo. CLSI EP23
plantea el desarrollo de planes de control basados en la
combinacion del sistema de medicién, el entorno del

laboratorio y la aplicacion clinica [34].

La decision de aceptar una corrida requiere observar mas
que el ultimo punto. Tendencias, desplazamientos,
dispersion y eventos asociados pueden aportar contexto.
Un cambio de lote, una calibraciéon reciente o un

mantenimiento mayor modifican la probabilidad de
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determinadas causas. Documentar estas circunstancias
permite investigar con rapidez y evita repetir ensayos sin

una hipotesis clara [25], [24].
Aplicacion profesional

* Elija un analito y describa qué tipos de error espera
detectar con control interno y cudles quedarian fuera

de su alcance.

* Explique por qué repetir un control hasta que “pase”

puede ocultar un problema.

3.2 Materiales de control, niveles y conmutabilidad

practica

El material de control debe ser adecuado para el
procedimiento y para las concentraciones en las que se
necesita vigilar el desempefio. Utilizar tnicamente
concentraciones alejadas de los puntos de decision puede
dejar sin vigilancia una zona clinicamente sensible. Lei et
al. mostraron en 2026 que un control interno de baja

concentracion, preparado para troponina T de alta
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sensibilidad cerca del percentil 99, detectd eventos que no
fueron identificados por controles comerciales de
concentraciones superiores [35]. El hallazgo no significa
que los laboratorios deban fabricar controles de forma
rutinaria, sino que la concentracion y la matriz del
material influyen en la capacidad de detectar errores

relevantes.

La seleccion de niveles busca representar diferentes
regiones del intervalo de medicién. El nimero de niveles
y su frecuencia dependen del método, el riesgo y los
requisitos aplicables. El laboratorio debe conocer la
estabilidad, el almacenamiento, la reconstitucion y el
comportamiento por lote. Cambiar de lote sin una
evaluacion de transicion puede producir una falsa
impresion de desplazamiento o, en sentido contrario,

ocultar un cambio del método [25], [35].

Los valores asignados al control necesitan revisarse de
manera apropiada. La media local y la dispersiéon deben

reflejar el comportamiento estable del sistema, sin excluir
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de forma arbitraria resultados que incomodan. Cuando
se establece un nuevo lote, conviene planificar una fase
de solapamiento o comparacién que permita reconocer
diferencias del material. El control es una herramienta de
vigilancia y debe tratarse como parte del sistema de

medicion [35], [24].

3.3 Media, desviacion estandar, coeficiente de

variacion y graficos de Levey-Jennings

La media resume el centro de una distribucién de
resultados de control; la desviacion estandar describe su
dispersion y el coeficiente de variacion permite expresar
esa dispersion en relacion con la media. En condiciones
estables, estas medidas ayudan a construir expectativas
sobre el comportamiento del control. El coeficiente de
variacidn se expresa habitualmente como CV (%) =
(desviacion estandar / media) x 100. La utilidad de la

férmula depende de que los datos representen un
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proceso razonablemente estable y de que la media sea

apropiada para el mensurando [25].

El grafico de Levey-Jennings coloca los resultados de
control en secuencia temporal y muestra la media con
limites basados en desviaciones estandar. Su valor
principal es visual: permite detectar un punto aislado,
una tendencia progresiva o un desplazamiento que
puede ser menos evidente en una tabla. La lectura debe
considerar la cantidad de puntos, los niveles de control y
los cambios del sistema. No todo patron visual
representa un error real; por eso se combinan criterios

estadisticos con conocimiento técnico [25].

La calidad del grafico depende de la calidad de sus datos.
Si se recalcula la media cada vez que aparece un
problema, los limites pueden seguir al deterioro y
normalizarlo. De igual manera, wutilizar limites
demasiado amplios reduce sensibilidad y limites
excesivamente estrechos aumentan falsas alarmas. La

configuraciéon debe vincularse con el desempefio
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aceptable y revisarse cuando existen cambios justificados

[25], [24].

Lectura de una serie de control en el tiempo

Desviacion estandar

5 10 15 20 25
Corrida / dia

Figura 9. Ejemplo didactico de grafico de Levey-Jennings

Nota. Elaboracion propia. Los datos son simulados y se utilizan tinicamente para mostrar

la lectura temporal de una serie de control; no corresponden a un analito real [25].

3.4 Reglas de control y reconocimiento de patrones

Las reglas de control permiten convertir patrones de
resultados en sefiales que orientan la accién. Algunas
reglas son mas sensibles a errores sistematicos y otras a

incrementos de error aleatorio. En la practica se utilizan
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combinaciones de reglas para equilibrar deteccion y
falsas alarmas. CLSI C24 ofrece orientacion para disenar
procedimientos de control estadistico con materiales
externos y para optimizar estrategias de aseguramiento
de la calidad [25]. La seleccion debe evitar una aplicacién
ritual en la que cada sefal se responda simplemente

repitiendo el control.

Ante una sefial, la primera pregunta es qué pudo
cambiar. Reactivo, calibracion, mantenimiento,
temperatura, pipeteo, contaminacion, preparacion del
control, almacenamiento o deterioro del material son
posibilidades diferentes. Repetir un control sin investigar
puede convertir una falla intermitente en una aparente
normalidad. Si la repeticion entra en rango pero la causa
persiste, el laboratorio puede liberar resultados bajo una

falsa sensacion de seguridad [25], [34].

La documentacion de eventos ayuda a aprender.
Registrar Unicamente “control fuera, repetido vy

aceptado” aporta poca informacion. Un registro util
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identifica regla o patrén, nivel, magnitud, cambios
recientes, investigacion, accidn, evaluacion de resultados
de pacientes potencialmente afectados y conclusion. Esta
trazabilidad permite reconocer causas recurrentes y
evaluar si una accion correctiva realmente redujo el

problema [34], [24], [2].

If-sultado(s) de contral

v

iSe observa senal de alerta?

/ \

No: continuar segtin Si: evaluar patrén,
el plan de QC regla y contexto

A4

Retener cuando correspondp,
investigar y documentar

Las reglas estadisticas apoyan la decision; no sustituyen el anélisis del sistema ni el plan basado en riesgo

Figura 10. Secuencia de decision ante sefiales de control

Nota. Elaboracién propia a partir de principios de control estadistico y gestion de eventos

[25].
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3.5 Error total permitido y eleccion de

especificaciones analiticas

El error total permitido se utiliza como criterio de
desempeno en evaluacion de métodos y en algunas
estrategias de control. Su atractivo es resumir en un
limite la magnitud de error aceptable; su dificultad es
que diferentes fuentes pueden proponer valores distintos
para el mismo analito. Campbell y Galior explican que
los limites pueden derivarse de resultados clinicos,
variacion bioldgica, estado del arte, organizaciones
profesionales, reguladores o programas de evaluacion
externa [18]. La decisiéon debe ser explicita porque

condiciona calculos y conclusiones posteriores.

La eleccion de una especificacion no debe basarse
Unicamente en cudl produce una clasificacion mas
favorable. Othmani et al. compararon en 2026 tres fuentes
de error total permitido y observaron variaciones

importantes en las métricas Sigma y en la complejidad de
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los planes de control resultantes [9]. Un mismo analito
podia cambiar de categoria segun el criterio utilizado.
Esta variabilidad demuestra por qué el laboratorio debe
conservar la fuente, la version y la justificacion del limite

aplicado.

Las especificaciones también pueden revisarse cuando
cambia el uso clinico. Un examen utilizado para
seguimiento fino cerca de un objetivo terapéutico puede
requerir un desempefio diferente al de una prueba
empleada para una clasificacion amplia. El laboratorio
debe dialogar con el contexto clinico y reconocer que una
meta analitica es una herramienta para proteger

decisiones, no un ranking de excelencia.
Aplicacion profesional

* Busque la fuente de TEa utilizada por su laboratorio y

registre organismo, version y justificacion.
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* Explique cémo cambiar la fuente de TEa podria
modificar una métrica Sigma sin cambiar el

desempefio real del instrumento.

3.6 Metricas Sigma y Quality Goal Index como

herramientas de evaluacion

La métrica Sigma combina una especificacion de error
permitido con estimaciones de sesgo e imprecisiéon. Una
forma comun de expresarla es Sigma = (TEa — |sesgol) /
CV cuando todas las magnitudes se expresan en
porcentaje. Valores mayores indican mayor margen
relativo entre el desempeno observado y la especificacion
elegida. Sin embargo, la cifra no puede interpretarse sin
conocer la fuente del TEa, la forma de estimar sesgo y el
periodo del CV. Cambiar cualquiera de estos

componentes cambia la clasificacién [8], [9].

Amarni et al. aplicaron en 2026 Sigma, Quality Goal
Index, Method Decision Chart y OPSpecs para evaluar

BUN, creatinina y glucosa en un laboratorio acreditado
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segun ISO 15189:2022 [8]. El estudio ilustra cdmo estas
herramientas pueden orientar procedimientos de control
diferentes segiin el desempeno de cada analito. E1 QGI se
utiliza como apoyo para explorar si el desempeno
deficiente se relaciona principalmente con imprecision,
inexactitud o ambas, pero no reemplaza la investigacion

técnica.

El riesgo de simplificar aparece cuando se convierte
Sigma en una etiqueta fija. Un analito no “es de seis
sigma” en abstracto; alcanza un valor bajo determinadas
estimaciones y una especificaciéon concreta. Por eso la
comparacién entre laboratorios exige armonizar criterios.
La métrica resulta mas util cuando se emplea dentro de
un sistema que conserva datos, revisa supuestos y
vincula las decisiones de control con consecuencias

clinicas.
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Métrica Sigma: herramienta comparativa, dependiente de TEa, sesgo e imprecision

1o 20 3o 4o 50 60

Mayor capacidad relativa frente a la especificacién seleccionada

Figura 11. Interpretacion conceptual de la métrica Sigma

Nota. Elaboracién propia. La clasificacién depende de la especificacion de error, el sesgo y

la imprecision empleados [8], [9], [18].
3.7 Planes de control basados en riesgo

Un plan basado en riesgo parte de la pregunta: ;qué
errores relevantes podrian ocurrir y qué controles
reducen la probabilidad de que afecten al paciente? CLSI
EP23 propone considerar el sistema de medicion, el
entorno del laboratorio y la aplicacion clinica para
desarrollar un plan de control adaptado [34]. Este

enfoque incorpora control estadistico, mantenimiento,
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calibracion, formacion, controles electronicos,
comparacion de lotes y otras barreras, en lugar de asumir

que el material de control es la inica defensa.

La construccion del plan requiere informacion del
tabricante, experiencia local, datos de control, incidentes,
evaluacion externa y caracteristicas del proceso. Un
meétodo altamente estable puede necesitar una estrategia
diferente de uno con frecuentes cambios de lote o
mantenimiento. La frecuencia de control también puede
responder al riesgo de que un error se mantenga sin
detectar durante muchas muestras de pacientes [5], [34],

[24].

El plan debe revisarse después de eventos significativos.
Una nueva tecnologia, una ampliacion de horario, un
cambio de personal, la modificaciéon del volumen o una
alerta del fabricante pueden alterar el perfil de riesgo. Un
documento aprobado hace afios no garantiza que el plan
actual siga siendo suficiente. La revisién periddica

transforma el control en una herramienta viva.
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3.8 Evaluacion externa de la calidad y ensayos de

aptitud

La evaluacion externa permite comparar el desempefio
con un valor asignado, un grupo par o un criterio
definido por un programa independiente. A diferencia
del control interno, que vigila estabilidad cotidiana, la
evaluacién externa ofrece una perspectiva sobre
comparabilidad y desempefio frente a otros participantes.
El laboratorio debe tratar las muestras del programa, en
la medida permitida por sus reglas, de manera semejante
a las muestras de pacientes y evitar practicas especiales

que oculten el desempefio real [33], [22], [36].

Un resultado insatisfactorio necesita investigacion. Las
causas pueden encontrarse en medicidn, calibracion,
material del programa, transcripcion, unidades,
interpretacion o procesos previos y posteriores. Fl
objetivo no es obtener una puntuacion favorable por

cualquier medio, sino utilizar el evento como evidencia
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de mejora. Chaiso et al. describieron en 2026 un
programa nacional de evaluacion externa para recuento
manual de reticulocitos y sefialaron errores relacionados
con técnica de conteo y procesos administrativos que
fueron abordados con formacién y mejora de procesos

[33], [22], [36].

La ausencia de problemas en evaluacion externa tampoco
demuestra que todo el sistema esté controlado. El
numero de muestras es limitado y algunos exdmenes
pueden no estar cubiertos. El laboratorio necesita
métodos alternativos de comparacion cuando no existe
un programa apropiado, conservando una justificacion
del enfoque seleccionado. La evaluacion externa
complementa, pero no sustituye, control interno,
verificacion, auditoria y vigilancia de indicadores [33],

[36].
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Aplicacion profesional

* Ante un resultado insatisfactorio de evaluacion
externa, disefie una investigacion que incluya fases

preexamen, exameny postexamen.

* Proponga una alternativa de comparacién para un

examen sin programa externo disponible.

3.9 Indicadores de calidad y lectura del desempeio

del proceso

Los indicadores convierten eventos repetidos en
tendencias observables. Rechazo de muestras, hemolisis,
tiempos de respuesta, resultados criticos comunicados
dentro del objetivo, correcciones de informes, repeticion
no planificada, disponibilidad de equipos vy
cumplimiento de evaluacion externa son ejemplos
posibles. La seleccion debe responder a objetivos del

laboratorio y a riesgos relevantes. Medir lo que es facil,
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pero no util, crea tableros atractivos sin capacidad de

gestion [33], [12], [22].

Cada indicador necesita definicion operacional:
numerador, denominador, fuente de datos, periodo,
responsable, frecuencia de revision y criterio de
interpretacion. Un cambio aparente puede deberse a una
modificacion en la forma de registrar. Por ello, la
metainformacion del indicador es tan importante como la
cifra. Los resultados deben analizarse en contexto vy,
cuando sea posible, estratificarse por drea, turno o tipo de

proceso para localizar causas [17], [22].

Un tablero de calidad debe facilitar decisiones. Si el
porcentaje de rechazo aumenta, el equipo necesita saber
qué hard con esa senal, quién investigard y como se
comprobard el efecto de la intervencion. El indicador se
completa cuando existe una respuesta documentada. De
lo contrario, se convierte en una actividad de reporte

desconectada de la mejora [22].
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3.10 No conformidades, analisis de causa y acciones

correctivas

Una no conformidad es un incumplimiento de un
requisito definido por la organizacion o por una norma
aplicable. Su gestiéon comienza con contener el efecto
inmediato y proteger resultados potencialmente
afectados. La correccion resuelve la situacion puntual; la
accion correctiva busca eliminar o reducir la causa para
evitar recurrencia. Confundir ambos niveles produce
soluciones superficiales. Repetir una prueba puede
corregir el caso, pero no explica por qué el sistema

generO el problema [5], [24].

El andlisis de causa debe ser proporcional. Para eventos
complejos pueden wutilizarse preguntas sucesivas,
diagramas de causa, andlisis de barreras o modos de
falla. El objetivo no es encontrar una persona a quien
atribuir el error, sino identificar condiciones que

permitieron que ocurriera. Una causa formulada como
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“falta de atencion” rara vez es suficiente; conviene
preguntar qué diseno, carga de trabajo, interfaz,

formacion o control hizo posible la equivocacion [5].

La eficacia se verifica después de implementar la accion.
Si se modifica un procedimiento o se capacita al personal,
el laboratorio debe observar si el problema disminuyd.
Un cierre administrativo sin datos puede ocultar
recurrencia. La trazabilidad de la no conformidad debe
permitir reconstruir evento, riesgo, investigacion, accion,

responsable, plazo y evidencia de eficacia [5], [17].
Aplicacion profesional

* Diferencie correccién, causa, accidon correctiva y
evidencia de eficacia usando un caso de muestra mal

identificada.

® Reescriba una causa formulada como “error humano”
para identificar condiciones del sistema que puedan

intervenir.
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3.11 Auditorias internas y evaluacion del sistema

La auditoria interna examina si los procesos cumplen
requisitos y si el sistema funciona como se ha definido.
Una auditoria util sigue evidencias y muestras de trabajo
real. Puede seleccionar un examen y recorrer solicitud,
muestra, andlisis, control, resultado y registro, en lugar
de limitarse a preguntar si existe un procedimiento. Este
enfoque revela inconsistencias entre documentaciéon y

practica [16], [17].

La independencia del auditor debe ser razonable respecto
del proceso evaluado. En laboratorios pequefios puede
no existir separacidon absoluta, por lo que se requieren
medidas para reducir sesgo y asegurar competencia. La
preparacion del auditor incluye comprender el criterio,
formular preguntas, observar registros y distinguir
hallazgos de opiniones. Un hallazgo debe vincularse con

evidencia y requisito [16].
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El informe de auditoria debe facilitar mejora. Listas
extensas de observaciones menores pueden distraer de
riesgos importantes. Clasificar, priorizar y dar
seguimiento ayuda a concentrar recursos. La direccion
necesita revisar tendencias de auditoria junto con
indicadores, quejas, evaluacion externa y no
conformidades para comprender el desempeno global

[16], [17].

3.12 Gestion del riesgo conforme a ISO 22367:2026

ISO 22367:2026 especifica un proceso para identificar y
gestionar riesgos asociados con exdmenes de laboratorio
que pueden afectar a pacientes, trabajadores y
proveedores de servicios. El proceso incluye
identificacién, estimacién, evaluacion, control vy
monitorizacion [5]. Su valor radica en aplicar una légica
comun a eventos de distinta naturaleza: una
identificaciéon incorrecta, un reactivo agotado, una

interfaz defectuosa o una exposicion ocupacional pueden
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analizarse mediante preguntas estructuradas sobre causa,

probabilidad, consecuencia y controles.

La priorizacion no exige que todas las organizaciones
utilicen la misma matriz. El laboratorio puede definir
escalas cualitativas o semicuantitativas, siempre que sean
consistentes y ttiles para decidir. La puntuacién no
sustituye juicio profesional; dos riesgos con el mismo
producto numérico pueden requerir respuestas
diferentes si la detectabilidad, la reversibilidad o el
contexto clinico no son equivalentes. La matriz es un

lenguaje para ordenar la discusion [5], [24].

El control del riesgo puede eliminar una causa, reducir
probabilidad, mejorar deteccion o limitar consecuencia.
Después de aplicar controles, se evalua el riesgo residual
y se decide si es aceptable. La monitorizacion posterior
permite comprobar si el control funciona. De esta
manera, la gestion del riesgo se integra con indicadores,

no conformidades, auditorias y control de calidad,
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evitando que permanezca como una matriz aislada

elaborada solo para una evaluacion externa [5], [24].

Matriz cualitativa para priorizacién de riesgos

4 5 10 15 20 25
4 8 12 16 20
o J
]
=
5 3 6 9 12 15
18]
Qo
e |
o
2 4 6 8 10
1 1 2 3 4 5

T T T T T T
Consecuencia

La escala y los umbrales deben definirse por la organizacién

Figura 12. Matriz cualitativa para priorizacion de riesgos

Nota. Elaboracién propia. La escala es ilustrativa; cada laboratorio debe definir criterios

coherentes con su contexto y politica de riesgo [5].
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Tabla 4. Lectura general de seniales de control

Pregunta de
Sefial Lectura posible Respuesta inicial
investigacion
¢(Hubo  pipeteo, )
Retener segun
Punto aislado | Evento aleatorio o | preparacion,
plan y revisar
extremo cambio puntual contaminacion o
contexto
fallo puntual?
;Cambio
Comparar
Cambio calibracién, lote,
Desplazamiento antes/después 'y
sistematico mantenimiento o
evaluar pacientes
ajuste?
¢Existe deterioro,
temperatura o | Investigar
Tendencia Deriva progresiva | componente que | evoluciéon y
cambia con el | mantenimiento
tiempo?
;Aumento

Mayor dispersion

Incremento de

imprecision

variabilidad  del
del

sistema o

material?

Revisar precision,
preparacion y

condiciones

Nota. La tabla es orientativa. La decisién concreta debe seguir el plan de control validado y la

evaluacion de riesgo del laboratorio [25], [34].
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Tabla 5. Fuentes de especificaciones de desempeno

Limitacion que debe

Fuente Fortaleza
considerarse
Relaciona desempefio
No estd disponible para
Resultados clinicos con consecuencias de
todos los mensurandos
decision

Proporciona  objetivos
Depende de calidad y
Variacién bioldgica relacionados con
pertinencia de los datos
variabilidad fisiologica

Refleja desempefio
No demuestra por si solo
Estado del arte alcanzable con tecnologia
suficiencia clinica
disponible
Facilita criterios | Puede  variar  entre
Regulacion / EQA operativos y | jurisdicciones y
comparabilidad programas
Organizaciones Integra experiencia y | Debe verificarse version
profesionales objetivos disciplinarios y poblacién de aplicaciéon

Nota. Sintesis basada en la revision de error total permitido y especificaciones analiticas [18],

[11].
Cierre de la unidad

El control de calidad adquiere sentido cuando conecta
sefal, riesgo y decision. Los graficos y reglas ayudan a
reconocer cambios; las especificaciones permiten juzgar

la magnitud del desempetio; las métricas Sigma facilitan
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comparaciones dentro de supuestos explicitos; la
evaluacion externa aporta una perspectiva
independiente; los indicadores y auditorias examinan el
proceso mas alla del analizador; y la gestion del riesgo
organiza prioridades. Ninguna herramienta aislada
demuestra calidad. El sistema se fortalece cuando los
resultados de todas ellas convergen en acciones
documentadas y en aprendizaje institucional [25], [34],

[33], [24].



Live

104 | Pagina or 1118

EDITORIAL

UNIDAD 4. Gestion integral, acreditacion e

innovacion del laboratorio

La calidad se vuelve sostenible cuando deja de depender
de iniciativas individuales y se integra a la direccion, los
recursos, la informacién, la seguridad y la cultura del
laboratorio. La acreditacion ofrece un marco para
demostrar competencia dentro de un alcance definido,
pero no sustituye la gestion cotidiana. Al mismo tiempo,
la transformacion digital, el POCT, la automatizacion y la
inteligencia artificial amplian las posibilidades del
laboratorio y crean riesgos que deben incorporarse al
mismo sistema de control. Esta unidad retne estas
dimensiones para construir una ruta de implementacién

y mejora.
Aprendizajes esperados

e Distinguir acreditacidn, certificacién y reconocimiento

de competencia dentro de un alcance.
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* Integrar gestion de recursos, bioseguridad,
informacion y continuidad operativa con los procesos

técnicos.

* Explicar los elementos de gobernanza necesarios para

pruebas en el punto de atencion.

* Analizar automatizacion e inteligencia artificial como
tecnologias que requieren validacidn, supervision y

trazabilidad.

e Disefiar una ruta progresiva para implementar y
sostener un sistema de calidad alineado con ISO

15189:2022.

4.1 Sistema de gestion y acreditacion: propdsito y

alcance

La acreditacion reconoce formalmente la competencia de
un laboratorio para actividades incluidas en un alcance
determinado. El alcance es esencial: no significa que toda
actividad realizada por una organizacion esté acreditada

de la misma forma. ISO 15189:2022 puede utilizarse por
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laboratorios para desarrollar su sistema y evaluar
competencia, y por usuarios, autoridades y organismos
de acreditacion para confirmarla o reconocerla [16], [17].
La preparacion debe comenzar definiendo qué sedes,

examenes, métodos y procesos forman parte del objetivo.

La acreditacidn se diferencia de una certificacion genérica
de sistemas porque la evaluacion considera competencia
técnica ademas de gestion. El laboratorio debe demostrar
personal competente, métodos adecuados, equipos
controlados, trazabilidad, aseguramiento de la validez de
resultados y funcionamiento del sistema. El
reconocimiento se sustenta en evidencia, no en la
cantidad de documentos. La relacion con acuerdos
internacionales de reconocimiento puede facilitar
aceptacion de resultados cuando los organismos

participan en arreglos como el ILAC MRA [16].

El proyecto de acreditacion necesita una motivacion que
vaya mas alld de “obtener el certificado”. Si el sistema se

construye Unicamente para una visita, aparece
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documentacion paralela que se abandona después.
Cuando el objetivo es mejorar confiabilidad, las mismas
evidencias utilizadas por el evaluador sirven al
laboratorio para gestionar riesgos y desempeno. La
evaluacién externa se convierte entonces en una

verificacion de un sistema que ya funciona.

Definir alcance

Evaluacion externa Competencia Diagnéstico y plan
demostrable
Auditar y mejorar Impl-emen-tar y
evidenciar

Figura 13. Ciclo de preparacion, evaluacién y mejora para
la acreditacion

Nota. Elaboracion propia a partir de ISO 15189:2022 y del enfoque de implementacién
progresiva [16], [17].
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4.2 Diagnostico de brechas, planificacion y evidencia

objetiva

Un diagndstico inicial compara la situacion real con
requisitos aplicables y con las politicas internas. Debe
identificar brechas técnicas y de gestion, responsables,
prioridad y recursos. La lista de requisitos es ttil, pero
conviene recorrer procesos completos para descubrir
problemas de interfaces. Un laboratorio puede tener
procedimientos correctos en cada drea y, sin embargo,
fallar en la transferencia de una muestra o de un

resultado entre sistemas [5], [17], [2].

La planificacion necesita secuencia. No todas las brechas
pueden cerrarse al mismo tiempo. Aspectos que
comprometen seguridad, identidad, validez de
resultados o cumplimiento legal deben priorizarse.
Después pueden abordarse mejoras de documentacion y
eficiencia. El plan debe incluir entregables observables:

procedimiento  aprobado, registro implementado,
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personal evaluado, método verificado, indicador

revisado o accion correctiva cerrada [17].

La evidencia objetiva responde a la pregunta “;como
sabe el laboratorio que esto ocurre?”. Una politica sin
registros no demuestra ejecucion; un registro aislado no
demuestra continuidad. La evidencia puede incluir
datos, observaciones, entrevistas, informes de evaluacion,
resultados de control y trazabilidad informatica. La
capacidad de recuperarla con rapidez es un indicador de

madurez del sistema.
Aplicacion profesional

* Seleccione un requisito del sistema y enumere tres
tipos de evidencia que demostrarian su aplicacion

sostenida.

* Organice cinco brechas de un laboratorio simulado

segun riesgo y explique el orden de prioridad.
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4.3 Gestion de proveedores, inventario y recursos

criticos

Los resultados dependen de una cadena de suministro.
Reactivos, calibradores, controles, consumibles, servicios
de mantenimiento y sistemas informaticos pueden
convertirse en puntos unicos de falla. La seleccion de
proveedores debe considerar calidad, desemperio,
soporte, continuidad y condiciones de transporte, no solo
precio. La evaluacidn posterior permite saber si el
proveedor cumple lo acordado y si los problemas se

resuelven de forma oportuna [4].

El inventario requiere trazabilidad por lote y fecha de
vencimiento cuando corresponde. El laboratorio debe
evitar tanto desabastecimiento como acumulacién que
termine en pérdidas o uso fuera de condiciones. Los
niveles minimos pueden definirse segin consumo,
tiempo de reposicién, criticidad del examen vy

alternativas disponibles. Una prueba indispensable con
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un unico proveedor necesita un plan mas conservador

que un insumo facilmente sustituible [17].

Los cambios de lote son eventos técnicos. Antes de
asumir equivalencia, se evalta el efecto segun el tipo de
reactivo, calibrador o control. La informacion debe
vincularse con el desempenio del método. Si aparece un
desplazamiento después del cambio, el registro de lotes
facilita identificar una causa potencial. La gestion de
compras e inventario se conecta asi directamente con

control de calidad.

4.4 Bioseguridad, seguridad ocupacional y diseiio de

practicas seguras

La seguridad protege a trabajadores, pacientes, visitantes
y ambiente. ISO 15190:2020 contintia publicada como
norma de requisitos para practicas seguras en
laboratorios médicos, aunque ISO desarrolla una tercera
edicion que la reemplazard cuando sea publicada [7]. La

organizaciéon debe utilizar la version vigente y los
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requisitos legales nacionales. El sistema de seguridad
incluye evaluaciéon de riesgos, practicas de trabajo,
equipos de proteccion, manejo de incidentes, residuos y

respuesta a emergencias.

La bioseguridad no se reduce al uso de guantes. El
laboratorio necesita comprender rutas de exposicion,
manipulaciéon de objetos cortopunzantes, aerosoles,
centrifugacion, derrames, transporte interno y limpieza.
Las medidas deben seguir una jerarquia: eliminar o
reducir el peligro cuando sea posible, utilizar controles
de ingenieria y administrativos, y complementar con
proteccion personal. El comportamiento seguro surge de
disefio, entrenamiento y supervision, no de carteles

aislados [5], [7].

Los incidentes ocupacionales deben investigarse con la
misma légica de calidad utilizada para errores analiticos.
El objetivo es atender de inmediato a la persona expuesta
y aprender del evento. Una lesion puede revelar

deficiencias de contenedor, ubicacién, flujo, carga de
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trabajo o formacion. Integrar seguridad y calidad evita

sistemas paralelos que compiten por atencion.
Aplicacion profesional

* Identifique un peligro ocupacional y proponga
controles siguiendo una jerarquia antes de llegar al

equipo de proteccién personal.

* Explique cémo un incidente de bioseguridad puede

convertirse en una oportunidad de mejora del sistema.

4.5 Sistemas de informacion, integridad de datos y

ciberseguridad operacional

El sistema de informacion conecta solicitud,
identificacidn, instrumentos, reglas, validacidn, archivo y
comunicacion. Un error de interfaz puede afectar
grandes volumenes sin producir una sefal visible en el
control analitico. Por ello, la validacion del laboratorio
debe incluir flujos de datos, mapeo de wunidades,
identificadores, reglas de autoverificaciéon, cambios de

configuracién y comportamiento ante fallos. La



Live

114 | Pagina or 1118
EDITORIAL

tecnologia no debe tratarse como una caja negra

administrada exclusivamente fuera del laboratorio [20],

[21], [23].

La integridad de datos significa que la informacion
conserva exactitud, completitud, consistencia y
trazabilidad durante su ciclo de vida. Los controles de
acceso deben corresponder a funciones; las
modificaciones relevantes deben quedar registradas; los
respaldos deben comprobarse mediante recuperacion; y
las interfaces deben monitorizarse. La confidencialidad
exige que solo personas autorizadas accedan a
informacion del paciente, mientras la disponibilidad
exige que el sistema pueda sostener la atencion o

disponer de contingencias [21].

La ciberseguridad operacional se relaciona con
continuidad y seguridad del paciente. Un incidente
puede  impedir = consultar  resultados,  alterar
configuraciones o bloquear equipos conectados. El

laboratorio necesita coordinarse con tecnologia de
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informacion para gestionar cuentas, actualizaciones,
respaldos, segmentacion, inventario de dispositivos y
respuesta a incidentes. Las decisiones deben considerar
que algunos equipos médicos tienen restricciones de

actualizacion y requieren estrategias especificas [20], [21],

RESULTADO Y DATOS ASOCIADOS

O ©0 6 O

IDENTIDAD INTEGRIDAD DISPONIBILIDAD CONFIDENCIALIDAD TRAZABILIDAD
Asegurar que los datos Proteger los datos de Asegurar que los datos Limitar el acceso a Registrar quién hace
se vinculan de forma alteraciones no estén disponibles datos solo a personal qué, cudndo y por qué,
Gnica y verificable al autorizadas y garantizar cuando se necesiten, autorizado y segun la para cada dato
sujeto correcto. su exactitud. con resiliencia necesidad clinica. y accién.
adecuada.

CONTROLES DE GOBIERNO Y SEGURIDAD

organizativo y legal que sostiene la confianza en los datos

2 £ @ ag Q i

CONTROLES DE ACCESO RESPALDO CAMBIOS INTERFACES AUDITORIA CUMPLIMIENTO

Autenticacion, roles y Copias de seguridad Gestion de cambios iones seguras, Registros de auditoria Alineacién con normas,
permisos segin periddicas y planes de controlada y evaluada validadas y monitoreadas inalterables y revision regulaciones y politicas
principic de minimo recuperacién ante antes desu entre sistemas. continua de eventos institucionales.
privilegio desastres. implementacién. relevantes.

[23].
Figura 14. Dimensiones de gobernanza de la informacion

del laboratorio
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Nota. Elaboracién propia. La figura integra identidad, integridad, disponibilidad,

confidencialidad y trazabilidad como objetivos del control de informacion [20], [21], [23].
4.6 Continuidad operativa y gestion de contingencias

La continuidad pregunta como se mantendra un servicio
esencial cuando un recurso critico no esté disponible. Las
causas pueden incluir falla de equipo, falta de reactivo,
corte eléctrico, indisponibilidad del sistema de
informacion, desastre natural o ausencia de personal. La
planificacion =~ comienza  identificando  servicios
prioritarios, tiempos tolerables de interrupcion y
alternativas. No todos los examenes requieren el mismo

nivel de contingencia [5], [21].

Un plan util especifica activacion, responsables,
comunicacion, criterios para derivar muestras,
procedimientos manuales temporales cuando sean
seguros y reglas para recuperar la operacidon. Las
contingencias deben probarse. Un procedimiento que
nunca se ha ensayado puede fallar cuando se necesita.

Los  ejercicios permiten descubrir contactos
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desactualizados, insumos inexistentes 0

incompatibilidades entre sistemas [21].

La recuperacion también necesita control. Cuando vuelve
el servicio, debe asegurarse que muestras pendientes,
resultados manuales y datos generados durante la
interrupcion se reintegren sin duplicacion ni pérdida. La
trazabilidad del periodo de contingencia permite revisar

posteriormente el impacto y ajustar el plan.

4.7 Pruebas en el punto de atencion y gobernanza

descentralizada

ISO 15189:2022 declara su aplicacion a las pruebas en el
punto de atencion y reemplazd el marco especifico de
ISO 22870:2016, que actualmente figura retirado [1], [15].
La descentralizacion aproxima la prueba al paciente, pero
distribuye equipos y operadores fuera del laboratorio
central. Esto aumenta la importancia de una gobernanza
clara: seleccién de dispositivos, verificacion, control,

mantenimiento, conectividad, formacién, competencia y
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supervision deben quedar integrados a un sistema

comun.

ISO/TS 22583:2024 ofrece requisitos y recomendaciones
para supervisores y operadores de servicios POCT
cuando las pruebas se realizan sin formacion,
supervision o apoyo directo del laboratorio médico, y se
orienta a resultados seguros y confiables [14]. El
laboratorio o la estructura responsable necesita definir
quién autoriza operadores, como se comprueba su
competencia y qué ocurre cuando un dispositivo
presenta un problema. La facilidad de uso no elimina la

necesidad de control.

La conectividad aporta trazabilidad al POCT. Resultados
enviados automaticamente al sistema pueden reducir
transcripcién, siempre que paciente, operador,
dispositivo, lote y control se identifiquen correctamente.
Cuando no existe conectividad, el riesgo de registros
incompletos aumenta y se necesitan controles

alternativos. El POCT demuestra una idea central del
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libro: acercar la medicion al paciente exige acercar

O

Direccion /
gobernanza

Define politicas, asigna recursos
y asegura el cumplimiento
normativo y la mejora continua.

Clinicos y l Laboratorio
usuarios P responsable
Solicitan y utilizan los resultados Establece criterios técnicos,
de forma adecuada en la toma 9 @ : valida métodos y supervisa

de decisiones clinicas. el desempeiio del POCT.

POCT

seguro y confiable

T/ ‘ - Operadores
conectmdad s competentes

Garantiza la conectividad segura, Realizan la prueba segdn el
Ia integridad de los datos y la procedimiento, controlan la
interoperabilidad de sistemas. calidad y registran resultados.

v— | La descentralizacién de la prueba exige centralizar criterios de calidad,
=

vy competencia y trazabilidad.

también la calidad.

Figura 15. Gobernanza compartida del POCT

Nota. Elaboracién propia a partir de la aplicabilidad de ISO 15189:2022 al POCT y de
ISO/TS 22583:2024 [14], [15].

Aplicacion profesional
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* Disefie un esquema de responsabilidades para glucosa
POCT que incluya seleccién, formacion, control,

mantenimiento y revision de resultados.

* Enumere los datos que deberian acompafiar un

resultado POCT para mantener trazabilidad.

4.8 Automatizacion, middleware y autoverificacion

La automatizacion puede reducir pasos manuales,
estandarizar tareas y aumentar capacidad, pero también
amplifica errores de configuracion. Una linea
automatizada puede procesar cientos de muestras bajo
una regla incorrecta antes de que una persona lo note. La
implementacion requiere validar transporte de muestras,
identificacidn, interfaces, reglas, alarmas y recuperacion
ante fallos. La automatizacion debe observarse como un

sistema completo, no como equipos aislados [32], [23].

El middleware puede integrar analizadores, aplicar
reglas y gestionar autoverificacion. Cada regla necesita

propdsito, criterio, prueba y control de cambios. Deben
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evaluarse escenarios normales y excepcionales:
resultados extremos, interferencias, diluciones, delta
checks, controles fuera de rango y desconexion. La
autoverificacion es segura cuando el laboratorio puede
demostrar que el algoritmo decide de forma consistente
dentro del alcance aprobado y deriva los casos no

previstos a revision humana [32], [23].

Emrich et al. describieron en 2026 la implementacion de
un inmunoanalizador automatizado integrado con un
software y un LIMS, con validacion del sistema
computarizado y mejoras de eficiencia respecto de
procesos manuales [32]. Aunque el contexto del estudio
es bioanalitico, ilustra un principio transferible: los
beneficios de automatizacion dependen de validar tanto
el desempefio analitico como la integracion digital que

controla y transfiere los datos.
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4.9 Inteligencia artificial y apoyo supervisado a la

calidad

La inteligencia artificial puede analizar patrones,
priorizar alertas, apoyar documentacién o asistir en la
interpretacion de eventos. Su incorporacion necesita un
caso de uso definido, datos adecuados, criterios de
desempeno, limites y supervision. Un modelo que
funciona en un conjunto de datos puede degradarse
cuando cambia el instrumento, la poblacion, el idioma o
el flujo de trabajo. El laboratorio debe tratarlo como un
componente sometido a evaluacion y vigilancia, no como

una autoridad independiente [10], [37].

Kaftan evalud en 2026 un asistente digital basado en un
modelo de lenguaje para interpretacion y documentacion
de eventos de control de calidad y report6 mayor
concordancia con adjudicacion experta y mejoras de
completitud documental, manteniendo revision humana
de las salidas [10]. El estudio es relevante porque coloca a

la TA como apoyo supervisado. Los resultados no
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justifican trasladar automaticamente el desempefio a
otros contextos; cada implementacion requiere validacion

local y andlisis de riesgo.

ISO/TC 212 mantiene en desarrollo ISO/DIS 24051-1
sobre principios generales para aplicacion de inteligencia

artificial en laboratorios médicos [37]. Al tratarse de un

Uso responsable de IA como apoyo supervisado
L]

La IA apoya, pero la decision final y el registro son humanos.

e 6 0 0 6

DATOS ALGORITMO / SALIDA / DECISION Y
0 2] - o~ -0
VALIDADOS MODELO RECOMENDACION REGISTRO
Datos de calidad, Seleccién o desarrollo La 1A genera predicciones Un profesional revisa, Se toma la decision final,
completos, consistentes de modelos adecuados o recomendaciones con valida el contexto clinico se comunica y se registra
y validados antes de ¥ entrenados con datos explicaciones y nivel de y decide si la salida es la accién y los
su uso por la 1A, representativos confianza adecuada y segura fundamentos.
y confiables.

.................... P> veimercomon T
Q i O A

DESEMPENO SESGOS CAMBIOS DE CONTEXTO ERRORES
Monitoreo de métricas clave, Identificacion y mitigacisn Seguimiento de cambios en Deteccién, andlisis de
deteccion de degradacién de sesgos para garantizar poblaciones, protacolos causas y acciones correctivas
y evaluacion continua, equidad y no discriminacién. y entornos clinicos. para prevenir recurrencias.

La IA es una herramienta de apoyo: la supervision humana, el contexto clinico y el registro responsable
aseguran decisiones seguras, éticas y trazables.

documento en desarrollo, no debe presentarse como
requisito vigente. Su existencia muestra, sin embargo,
que la gobernanza de IA se ha convertido en un tema

especifico de la medicina de laboratorio.
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Figura 16. Ciclo de uso supervisado de inteligencia
artificial

Nota. Elaboracién propia a partir de principios de validacién, supervision y trazabilidad y

de la evidencia reciente sobre apoyo de IA en control de calidad [10], [37].

Mientras evolucionan los estandares, el laboratorio

puede aplicar principios ya consolidados:

responsabilidad humana, trazabilidad, control de

cambios, validacion y proteccion de datos.
Aplicacion profesional

* Proponga un caso de uso de IA para calidad y defina
qué decisiones permanecerian obligatoriamente bajo

revision humana.

* Identifique tres cambios de contexto que podrian
deteriorar el desempefio de un modelo después de su

validacién inicial.
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4.10 Experiencia del usuario, comunicacion y calidad

percibida

La calidad técnica puede coexistir con una experiencia
deficiente. Demoras sin explicacidon, instrucciones
confusas, dificultades para contactar al laboratorio o
informes dificiles de interpretar afectan el uso del
servicio. La experiencia del usuario debe medirse con
instrumentos apropiados y complementarse con quejas,
sugerencias y analisis de procesos. Una encuesta positiva
no demuestra competencia analitica, pero revela
dimensiones del servicio que los indicadores técnicos no

capturan [3], [4].

Las quejas son informacion de calidad. Deben recibirse,
investigarse y responderse con trazabilidad, evitando
una postura defensiva. Una queja puede revelar
problemas de acceso, identificacion, confidencialidad,

tiempo o comunicacién. Agruparlas por causa y revisar
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tendencias permite distinguir incidentes aislados de

fallas de sistema [17].

La comunicacién con profesionales clinicos también
forma parte del servicio. Cambios de método, intervalos,
unidades, interferencias o tiempos de respuesta deben
comunicarse antes de que generen interpretaciones
incorrectas. El laboratorio aporta valor cuando no solo
produce datos, sino que facilita su utilizacion responsable

dentro de los limites de su competencia [12], [13].

4.11 Formacion, supervision y cultura de aprendizaje

La competencia necesita mantenerse. La formacion
continua debe responder a cambios de métodos,
resultados de evaluacion, incidentes y necesidades del
personal. Asistir a un curso no demuestra por si solo que
una competencia se ha adquirido. La evaluacién debe
observar capacidad para ejecutar tareas, interpretar
situaciones y responder ante desviaciones. Los métodos

pueden incluir observacion directa, revision de registros,
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pruebas, resolucion de casos y evaluacion de resultados

[22].

La supervision efectiva combina claridad y confianza. El
personal debe saber cudndo puede actuar de forma
auténoma y cudndo debe escalar una situacion. Si las
reglas castigan cualquier reporte de error, se favorece el
ocultamiento; si no existe responsabilidad, se normalizan
desviaciones. La cultura de calidad busca una respuesta
proporcional: aprender de fallos, proteger al paciente y

exigir cumplimiento de practicas esenciales [17].

El aprendizaje institucional ocurre cuando una
experiencia se convierte en cambio de sistema. Una no
conformidad puede generar un nuevo control, una
revision de procedimiento o una mejora de interfaz. Para
evitar que el conocimiento se pierda con la rotacion de
personal, las decisiones relevantes deben integrarse en
documentos, formacién y registros. La memoria

organizacional es parte de la continuidad [22].
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4.12 Ruta para implementar y sostener un sistema

conforme a ISO 15189:2022

Una ruta de implementacion puede organizarse en
etapas. Primero se define alcance y liderazgo; después se
realiza un diagndstico y se priorizan riesgos. A
continuacion se establecen procesos, responsabilidades,
documentacion y competencias; se verifican métodos y
sistemas; se implementan control, indicadores y gestion
de incidentes; se realizan auditorias internas y revision
por la direccion; finalmente se prepara la evaluacion
externa. La secuencia no es rigida: varias actividades

avanzan en paralelo y se retroalimentan [5], [17].

La Organizacion Mundial de la Salud dispone de la
herramienta Laboratory Quality Stepwise
Implementation, que ofrece una ruta gradual para
orientar laboratorios hacia un sistema de gestion
compatible con ISO 15189 [17]. Su valor pedagogico esta

en dividir una transformacién compleja en acciones
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progresivas. Cada laboratorio debe adaptar el plan a

recursos, legislacidn, cartera de servicios y riesgos.

La sostenibilidad comienza después de la primera
evaluacion. Los cambios de personal, tecnologia,
volumenes y requisitos pueden deteriorar un sistema si
no se revisa. Indicadores, auditorias, evaluacion externa,
revision por la direccidn y gestién de riesgos forman un
ciclo que mantiene la atencion sobre el desemperio real.
La acreditacion puede ser un hito; la calidad es una

practica cotidiana [16], [17].
Aplicacion profesional

* Construya una hoja de ruta de doce meses con cinco
hitos verificables para un laboratorio que inicia la

implementacién de su sistema.

* Defina qué indicadores usaria para demostrar que el
sistema continia funcionando después de la

acreditacion.

Tabla 6. Evidencias para la preparacion de acreditacion
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; Evidencia de | Evidencia de | Evidencia de
Area
diseno ejecucion eficacia
Perfiles y criterios | Formacion y | Desempefio y
Personal
de competencia evaluaciones reevaluacion
Procedimientos y
Datos y | Desempefio  de
Métodos planes de
aprobaciones QC/EQA
verificacién
Plan de Disponibilidad y
Registros de
Equipos mantenimiento y reduccion de
mantenimiento
requisitos fallos
No Procedimiento de | Investigaciones y | Verificaciéon  de
conformidades gestion acciones eficacia
Metodologia y | Registro de | Revision del
Riesgo
criterios riesgos riesgo residual

Nota. Ejemplos de evidencia. El alcance real debe ajustarse a los requisitos aplicables y a los

procesos del laboratorio [5], [17].

Tabla 7. Riesgos y controles en entornos digitales

Control preventivo /
Escenario Riesgo
detectivo
Validacion de mapeo,
Unidad o  paciente
Interfaz instrumento-LIS pruebas de interfaz y
incorrecto
monitorizacion
Validacion de reglas,
Autoverificacion Regla mal configurada control de cambios y
casos de prueba
Cuenta compartida Pérdida de trazabilidad Usuarios individuales y
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Control preventivo /
Escenario Riesgo

detectivo

permisos por funcién

Respaldo, contingencia y
Fallo de sistema Resultado inaccesible

prueba de recuperaciéon

Evaluacién de impacto y
Actualizacion de | Comportamiento no

verificaciéon posterior al
software previsto

cambio

Nota. La tabla resume controles generales; la estrategia concreta debe coordinarse con politicas

institucionales de TI y riesgos del dispositivo [20] , [21]

Cierre de la unidad

La cuarta unidad sitta la calidad en el nivel
organizacional. La acreditacion exige demostrar
competencia, pero esa evidencia depende de compras,
seguridad, informacién, continuidad, formacién vy
liderazgo. El POCT extiende el sistema fuera del
laboratorio central; la automatizacién y la inteligencia
artificial exigen validar reglas e interfaces; la experiencia
del usuario recuerda que el servicio termina cuando la
informacién puede utilizarse. Un sistema sostenible

integra estas dimensiones y conserva capacidad para
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aprender cuando cambian la tecnologia, el personal o el

contexto [16], [32], [14], [37].
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CONCLUSIONES

La calidad en el laboratorio clinico debe comprenderse
como una propiedad del sistema completo. La exactitud
analitica es indispensable, pero el resultado solo conserva
valor cuando la solicitud, identificacién, muestra,
medicidn, revision, comunicacion y registro permanecen
bajo control. Esta lectura evita concentrar todos los
esfuerzos en el analizador y permite identificar riesgos en
las interfaces donde se transfieren muestras e

informacidn.

ISO 15189:2022 ofrece el marco central para integrar
calidad y competencia, mientras normas y documentos
complementarios profundizan ambitos como recoleccion
y transporte, riesgo, seguridad, evaluacion de métodos y
POCT [1], [5], [6], [7], [27], [28], [29], [31], [25], [34], [14].
El uso responsable de estos documentos requiere

consultar las versiones oficiales y adaptar la
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implementacién al alcance, a la legislacion y a los

procesos reales del laboratorio.

La estandarizacion es util cuando convierte requisitos en
conductas observables y evidencias recuperables.
Procedimientos, registros y sistemas informaticos deben
reflejar el trabajo real y controlarse cuando cambian. La
trazabilidad no es acumulacion de documentos; es la
capacidad de reconstruir qué ocurrio, con qué recursos,

bajo qué condiciones y quién tomo una decision.

El control de calidad debe disefiarse segin desempeto y
riesgo. Reglas estadisticas, graficos, error total permitido
y métricas Sigma aportan informacidon, pero sus
resultados dependen de supuestos y especificaciones. La
evidencia reciente muestra que la eleccién de TEa puede
modificar de forma sustancial la clasificaciéon Sigma, por
lo que las comparaciones requieren declarar criterios y

evitar conclusiones automaticas [8], [9], [18].
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La evaluacion externa, los indicadores, las auditorias y
las no conformidades amplian la vigilancia mas alla del
control interno. Su valor aparece cuando generan
investigacion, acciones y verificacion de eficacia. Un
laboratorio maduro no intenta demostrar ausencia de
problemas; demuestra capacidad para detectarlos,
contenerlos, comprender sus causas y reducir

recurrencia.

La gestion del riesgo proporciona un lenguaje para
priorizar recursos. ISO 22367:2026 integra identificacion,
estimacion, evaluacion, control y seguimiento de riesgos
para pacientes, trabajadores y proveedores [5]. Esta
secuencia puede aplicarse a eventos técnicos, de
informacion, preexamen, postexamen y de seguridad,
evitando matrices aisladas que no influyen en decisiones

reales.

La transformacion digital no reduce la responsabilidad
del laboratorio. Automatizacion, middleware,

autoverificacion e inteligencia artificial pueden mejorar
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eficiencia y documentacién, pero también amplifican
errores cuando una configuracion incorrecta se ejecuta a
gran escala. La respuesta es validar, controlar cambios,
monitorizar desempefio y mantener supervision humana

en decisiones que exceden el alcance aprobado [10], [32].

La acreditacion debe entenderse como evidencia de
competencia dentro de un alcance, no como cierre del
proceso de mejora. La calidad contintia después de la
evaluacion externa mediante revision de indicadores,
riesgos, desempeno de métodos, competencia del
personal y cambios del entorno. El objetivo final no es
mantener un certificado, sino sostener resultados
confiables que puedan utilizarse con seguridad en

decisiones clinicas.
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RECOMENDACIONES

* Adoptar un mapa del ciclo total de la prueba y revisar
periodicamente sus interfaces, con especial atencion a
identificacidn, transporte, comunicacion de resultados

y transferencias de datos.

e Mantener un inventario de normas, guias y requisitos
legales aplicables con responsable, version, fecha de

revision y evidencia de actualizacion.

® Definir criterios preexamen por tipo de muestra y
examen, evitando reglas generales que no consideren
estabilidad, recipiente, tiempo y condiciones de

transporte.

* Establecer planes de verificacion o validacién antes de
incorporar métodos, equipos, lotes criticos o cambios

de software que puedan modificar el desempefio.

* Documentar la fuente de especificaciones analiticas y
revisar su pertinencia antes de utilizar TEa, Sigma u

otras métricas para comparar desempefio.
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* Disefnar control interno proporcional al riesgo y al
comportamiento real del método, evitando repetir

controles sin investigar la causa de una senal.

e Tratar cada resultado insatisfactorio de evaluacion
externa como una oportunidad de revisar el proceso
completo, incluyendo transcripcion, unidades e

interpretacion.

e Utilizar indicadores con definiciones operacionales
estables, responsables y acciones previstas cuando la

tendencia se aleje del objetivo.

e Fortalecer la gestion de no conformidades
diferenciando correccidon inmediata, analisis de causa,

accion correctiva y verificacion de eficacia.

¢ Integrar seguridad ocupacional y bioseguridad en el
mismo sistema de gestion, con evaluacion de riesgos y

aprendizaje a partir de incidentes.
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Validar interfaces, reglas de autoverificacion,
respaldos y contingencias de sistemas de informacion

antes de depender de ellos para procesos criticos.

Gobernar el POCT desde una estructura comun de
competencia, control, mantenimiento, conectividad y
supervision, aunque la prueba se realice fuera del

laboratorio central.

Aplicar a la inteligencia artificial los mismos
principios de validacion, trazabilidad, control de
cambios, proteccion de datos y responsabilidad
humana que se exigen a otros componentes del

sistema.

Preparar la acreditacion como un proceso de
demostracién de la practica real, evitando documentos

paralelos creados tinicamente para la evaluacion.

Conservar una ruta de mejora posterior a la

acreditacion que incluya revision de riesgos,
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indicadores, competencia, métodos y cambios

tecnologicos.

GLOSARIO DE TERMINOS

Acreditacion. Reconocimiento formal de competencia
para actividades incluidas en un alcance definido,

realizado por un organismo competente.

Accion correctiva. Accion dirigida a eliminar o reducir la
causa de una no conformidad con el proposito de

prevenir su recurrencia.

Autoverificacion. Liberacion automatizada de resultados
mediante reglas previamente definidas, validadas y

controladas por el laboratorio.

Calibracion. Operacion que establece una relacion entre
valores proporcionados por patrones o referencias y las
indicaciones de un sistema de medicién bajo condiciones

especificadas.
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Competencia. Capacidad demostrada para aplicar
conocimientos y habilidades y producir resultados

conformes dentro de un alcance.

Control interno de calidad. Vigilancia planificada del
desempefio  analitico = mediante = materiales y
procedimientos que permiten detectar cambios

relevantes.

Desviacion estandar. Medida estadistica de dispersion

de observaciones respecto de su media.

Error aleatorio. Componente de variacion que cambia de

forma impredecible entre mediciones repetidas.

Error sistematico. Componente de error que produce un
desplazamiento persistente o predecible respecto de un

valor o referencia.

Error total permitido. Criterio que expresa la magnitud

maxima de error aceptable de acuerdo con una fuente o

finalidad definida.
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Evaluacion externa de la calidad. Comparacion
independiente del desempenio de wun laboratorio
mediante muestras, resultados o esquemas disenados

para evaluar aptitud y comparabilidad.

Indicador de calidad. Medida definida que permite
monitorizar una caracteristica relevante del proceso o del

sistema de gestion.

Intervalo de referencia. Intervalo derivado de valores
observados en una poblacion de referencia definida, bajo

criterios y métodos establecidos.

Limite de decision clinica. Valor o punto de corte
utilizado para apoyar wuna decision diagndstica,
pronostica o terapéutica segin evidencia clinica.

No conformidad. Incumplimiento de wun requisito

establecido por la organizaciéon, una norma, una

regulacion o un procedimiento aplicable.
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POCT. Prueba realizada cerca del paciente o en el punto

de atencion, bajo una estructura de gobernanza y calidad

definida.

Riesgo. Combinacion o apreciacion de la posibilidad de
un evento y sus consecuencias dentro de un contexto

definido.

Sesgo. Estimacion de diferencia sistematica entre el valor

observado y un valor de referencia o comparacion.

Trazabilidad. Capacidad de reconstruir historia,
aplicacion, ubicacién o relacion de un objeto, muestra,

resultado o decisiéon mediante identificadores y registros.

Trazabilidad metroldgica. Propiedad de un resultado de
medicion que permite relacionarlo con una referencia

mediante una cadena documentada de calibraciones.

Validacion. Demostracion documentada de que un
procedimiento, sistema o proceso es apto para un uso

previsto definido.
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Verificacion. Confirmacién documentada de que un

procedimiento o sistema puede alcanzar caracteristicas

de desemperio especificadas en el entorno de uso.

Sigma métrica. Indice que relaciona especificacion de
error, sesgo e imprecision y se utiliza como herramienta

comparativa para desempefio analitico.

Incertidumbre de medicion. Pardmetro asociado al
resultado que caracteriza la dispersion de valores que

podrian atribuirse razonablemente al mensurando.

Ciclo total de la prueba. Conjunto de procesos que
abarca las etapas preexamen, examen y postexamen y sus

interfaces con usuarios y sistemas de soporte.
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