
Garantizar la recuperación cuando haya alteraciones
(nombre, firma, identificación electrónica) para preservar el
dato original.

Procedimiento documentado definiendo el tiempo de 
almacenamiento de muestras y derivados relevantes.

Control de Documentos y RControl de Documentos y Registrosegistros



¿ Qué es trazabilidad?

Obs.: Obs.: NecesariaNecesaria para para laslas fases fases prepre, post y , post y analanalííticticaa



GestiGestióón de Equipos y n de Equipos y 
Servicios ExternosServicios Externos

((7.1 7.1 al 7al 7.14 .14 -- PALCPALC))
(4.6/5.3 (4.6/5.3 -- ISO 15189)ISO 15189)

Luisane Vieira
SBPC/ML

ALAPAC – Cuba - 2009



Garantizar provisión para mantener
constantes sus actividades

Procedimiento de aquisición y control de 
inventario de equipos

Procedimientos y control de reactivos y 
consumibles

GestiGestióón de Equipos y Servicios Externosn de Equipos y Servicios Externos



Ejemplos



Ejemplos



Calificación y evaluación de los proveedores

Procedimiento de calificación y evaluación

Registro de evaluación periódica

GestiGestióón de Equipos y Servicios Externosn de Equipos y Servicios Externos



Ejemplos



El laboratorio debe poseer equipos  de acuerdo con
la demanda e su complejidad

Regularización de los equipos de acuerdo con la
legislación local o nacional

Adecuación del desempeño analítico

Prevenir problemas

Alargar la vida media 

GestiGestióón de Equipos y Servicios Externosn de Equipos y Servicios Externos



Trazabilidad Equipos

Identificación
Fabricante
Número serial
Nombre y teléfono del fabricante
Fecha de recibo
Fecha y local de instalación
Registro histórico
Manuales
Validación
Registro de mantenimiento y limpieza

GestiGestióón de Equipos y Servicios Externosn de Equipos y Servicios Externos



Ejemplos



Registro del desempeño y calibraciones de acuerdo con las
instrucciones del fabricante

Equipos del analisis

Utilización de acuerdo com el fabricante y capacitación para 
todas las personas que ejecutan la actividad;

Registros de entrenamiento del personal

Instrucciones actualizadas disponibles en los locales de uso

GestiGestióón de Equipos y Servicios Externosn de Equipos y Servicios Externos



Identificación para 
equipos con defectos y 
demonstración de 
desempeño aceptable
después de la
corrección.

GestiGestióón de Equipos y Servicios Externosn de Equipos y Servicios Externos



Seguir las recomendaciones de los
fabricantes y no utilizar revalidación después
de la fecha de validez

Verificar el desempeño de los equipos a 
través de la utilización de muestras
conocidas o control de la calidad 

GestiGestióón de Equipos y Servicios Externosn de Equipos y Servicios Externos



Equipos de apoyo
(pipetas, centrífugas, termómetros)

PREGUNTAS ...PREGUNTAS ...

• ¿ Qué calibrar?
• ¿ Qué se acepta?
• ¿ Quién lo hará?
• ¿ Como ejecutar ?
• ¿ Cual la periodicidad?

DescribirDescribir loslos procesosprocesos



Termómetro de Referencia 

Verificación de los demás termómetros:

“Comparación con un termómetro de 
referencia, en el intervalo de utilización”. 



Pipetas automáticas

CalibraciCalibracióónn ExternaExterna

PerPerííodo:odo:
Definir de Definir de acuerdoacuerdo concon elel uso                       uso                       



Balanza analítica

• Calibración Externa

• Período: 
– De acuerdo con el uso 



Es necesario hacer la aprobación del equipo



Preguntas

luisane@labconsult.com.br

mailto:luisane@labconsult.com.br


GestiGestióónn deldel PersonalPersonal

(13.1 al 13.9(13.1 al 13.9 -- PALCPALC))
((5.15.1-- ISOISO))

ALAPAC – Cuba - 2009

Luisane Vieira
SBPC/ML



Establecer políticas y descripción de puestos de trabajo para 
todo el personal 

Registros de formaciones y calificaciones de los profesionales, 
compatibles con las fucniones desempeñadas:

Certificado profesional;

Histórico educacional y profesional;

Descripción del cargo;

Registro de capacitación y programa educativo continuo

Evaluación de competencia

Gestión del Personal



El Director o personal designado debe tener formación 
apropiada para:

• Asesorar la selección de análisis
• Participar como miembro activo de los servicios 

atendidos
• Relacionarse con organismos de Acreditación, médicos, 

pacientes
• Contribuir con la mejora de la calidad de los servicios
• Implementar el sistema de gestión de la calidad
• Monitorear para que los datos generados sean fiables
• Garantizar que el personal es calificado con adecuada 

formación y experiencia documentada

Gestión del Personal



El Director o personal designado debe tener formación 
apropiada para:

• Desarrollar y asignar recursos necesarios
• Proveer efectiva administración del servicio del 

laboratorio
• Proveer programa educativo para todo el personal
• Seleccionar y monitorear el servicio de laboratorios de 

derivación
• Proveer entorno compatible con las buenas practicas y 

regulaciones
• Garantizar respuestas a todos reclamos de los usuarios
• Asegurar la buena motivación del personal

Gestión del Personal



Evaluación
de 

Desempeño



Gestión de Personal



El SGC debe contemplar:

Política de acceso al SIL por medio de la cual la
Dirección del laboratorio autorice la ejecución de tareas. 
Los accesos deben estar de acuerdo con la habilitación de 
cada colaborador;

Política que garantice la confidencialidad de las
informaciones;

Evaluación de desempeño del personal en las tareas que 
ejecutan;

El SGC debe garantizar la seguridad del personal en
función del riesgo ocupacional específico. 

Gestión del Personal



Personas

Generar buen ambiente de trabajo

Valorar puntos
positivos

Inversión en debilidades

Estimular 
desafíos



Preguntas

luisane@labconsult.com.br

mailto:luisane@labconsult.com.br


GestiGestióónn de de lala Fase Fase PreanalPreanalííticatica

(8.1 al 8.19(8.1 al 8.19 -- PALCPALC))
((5.4 5.4 –– ISO 15189ISO 15189))

ALAPAC – Cuba - 2009

Luisane Vieira
SBPC/ML



Gestión de la Fase Preanalítica

Pedido médico con informaciones suficientes para la
identificación del paciente, del médico solicitante, muestra
o material a ser recolectado y respectivos análisis;

Política formal para la recepción de pedidos verbales de 
manera segura. Recepción, rotulación, entrega de informes 
urgentes,Tiempo Total de Respuesta adecuado a las
finalidades médicas;

Instrucciones claras al cliente o su responsable en cuanto
a la preparación y toma de muestras;



•Identificación única del paciente

•Nombre/edad/sexo

•Tipo de muestra

•Análisis solicitados

•Información clínica relevante

•Fecha y hora de la toma de muestra

•Fecha y hora da recepción de la muestra

•Responsable (cuando aplicable) 

•Medicamentos en uso (cuando aplicable)

•Ciclo menstrual u outro dato relevante

Gestión de la Fase Preanalítica
Hoja de datos personales/demográficos o registro contenendo:



El SGC debe garantizar la trazabilidad de los datos de 
colección realizada por el cliente o el laboratorio, recibo de 
muestras, identificación del profesional que ejecutó la toma de 
muestra;

El laboratorio debe gararantizar la preparación adecuada de los
pacientes. Cuando haya inadecuación,  el cliente, su responsable
o su médico deben ser informados antes de la toma de la
muestra;

Gestión de la Fase Preanalítica



Muestras inadecuadas o con incertidumbre de 
identificación pueden ser aceptadas en casos especiales. 
Debe tener procedimento para esta aceptación antes de la
entrega de los resultados;

Debe haber procedimientos describiendo los criterios de 
aceptación y rechazo de muestras, definindo las muestras 
con restriciones;

Mantener registros de las muestras aceptadas y las
personas responsables por la aprobación;

Gestión de la Fase Preanalítica



El laboratorio debe proveer al cliente o su responsable
una  comprobación de atención que contiene nombre, 
fecha en que fue atendido, fecha prevista para la entrega 
del resultado, análisis solicitados, identificación del
laboratorio;

Proveer capacitación para el personal que realiza la
toma de muestras y mantener instrucciones escritas para 
que la colección sea ejecutada correctamente;

Gestión de la Fase Preanalítica



El laboratorio debe tener un POE para Toma de Muestras con
las informaciones necesarias para todos los tipos de materiales;

El laboratorio debe controlar el transporte y preservación de 
todos los tipos de muestras recibidas o colectadas (temperatura, 
tiempo y seguridad del personal);

Las muestras deben ser transportadas en recipientes 
apropiados y identificados para garantizar la estabilidad desde 
la colección hasta el análisis.

Gestión de la Fase Preanalítica



Cuando el transporte es hecho por terceros, hay que tener
medios para garantizar la calidad durante el transporte;

Definir criterios para el procesamiento de muestras de 
urgentes y solicitudes verbales;

Las alícuotas de muestras deben ser trazables a la muestra 
primaria original;

Gestión de la Fase Preanalítica



Aseguramiento de la 
Calidad Analítica

(11.1 al 11.17 - PALC)
(5.6 – ISO 15189)

ALAPAC – Cuba - 2009

Luisane Vieira
SBPC/ML



Aseguramiento de la 
Calidad Analítica

• Control Interno de la Calidad:
- Sistemas cuantitativos
– Sistemas cualitativos

• Control Externo de la Calidad/ Evaluación 
Externa de la Calidad



Aseguramiento de la Calidad

-Fase Preanalítica
-Fase Analítica

-Fase Postanalítica



“Sistema Analítico”

Conjunto de:
• Equipamiento e instrumentos
• Reactivos (metodología, fabricante, lote)
• Calibrador (tipo, fabricante, lote)
• Operador

Nota: El material de control no hace parte del
sistema, pues deve controlarlo



Control de la Calidad
Interno x Externo

Control Interno
• Error Aleatorio:

Evaluación de la
Imprecisión 

Control Externo
• Error sistemático:

Evaluación de la Exactitud
• Error Total :

Evaluación de la Acurácia



Precisión con Exactitud

El objetivo del CC es obtener resultados:
- acurados (representan el valor real) y 
- precisos (reprodutibles).



Seleccionando a los  
Materiales de  Control

• Matriz
– Ideal : matriz semejante a la de las muestras

• Suero fresco congelado, “Pool” de sueros, Material  
liofilizado

• Orina
• Líquido cefalo-raquideo

• Estabilidad
– Cerrado:

• Ideal: un año o más (mismo lote)
– Pós apertura

• El más longo posible
• Variabilidad de frasco a frasco

– Ideal: sin variabilidad (procedimientos de pretratamiento)
• Nível analítico apropiado

– Ideal: por lo menos dos níveles de decisión médica.



Materiales de Control
Conocido X Desconocido

Los controles son utilizados para monitorear la precisión.
No es necesario que las concentraciones de los análisis 

sean conocidas exactamente, pero sí su estabilidad.

“Assayed”
= Conocido
• Valores 

determinados por el
fabricante.

• Sirve de parámetro para 
el inicio del uso.

“Unassayed”
= Desconocido  
• Valores no 

determinados por el
fabricante.

• En general menos 
costosos que los
“Assayed”



CIC: Principios básicos

Las muestras control deben ser analisadas 
de manera  idéntica a los pacientes.
Todo control debe tener los límites de 
tolerancia claramente establecidos.
Cuando los límites son ultrapasados debe
haber acciones correctivas adecuadas y 
registradas.
Los resultados de pacientes solo deben ser 
liberados después de la evaluación de los
resultados de los controles por el
responsable.



Análisis Cuantitativos



La  estadística debe ser usada 
como una herramienta para la
apreensión de la realidad y no 

substituye el raciocínio y la
experiencia de los profesionales de 

laboratorio.

iNo soy estadística!



Gráfico de Levey-Jennings

La media y el desvío estandar usados em los gráficos de 
Levey-Jennings debem ser obtenidos com los resultados 
del propio laboratorio. 

Deben ser calculados con resultados de mínimo 20 
muestras control procesadas en diferentes días.

Los resultados de fabricante del material de control debem
ser utilizados solamente antes de que se obtenga la media 
del propio laboratorio.

Nota: 
La media del laboratorio debe mantenerse dentro de los
límites establecidos por el fabricante.



Distribución de Frecuencia
• Tómase una población o una muestra 
• Mediciónase una variable cuantitativa
• Determínase cuantas veces cada valor ocurre  

en los datos
• Analísanse los datos:

– Gráfico
• El aspecto de la curva resultante evidencia la

distribuición de los valores en la población o en
la muestra. 



Distribución Gaussiana



Probabilidad y desviación estándar

•Media ± 1 DE
– 68,26%

•Media  ± 2 DE 
– 95,46%

•Media ± 3 DE
– 99,73%
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Después de obtener los datos... 
Están adecuados???
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X:  99,1 mg/dL
DP: 3,06
CV: 3,09%

X:  98 mg/dL
DP: 10,5
CV: 10,7%

En cual laboratorio prefiero hacer mis análisis?
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Error Aleatorio (imprecisión – DP/CV)

Error Sistemático (inexactitud – BIAS)

Error Total (error aleatório + error sistemático)

Definir especificaciones de la
calidade para el laboratorio

(basado en estudios de variación biológica)



Ejemplo:  Albúmina

1 2 3

Cont N1
Cont N20,00%

0,50%
1,00%
1,50%
2,00%
2,50%

C v%

M eses

CV Mensal Albumina Equip X

Cont N1
Cont N2

Fabricante Var. Biol.

N1 – 1,6% 1,6%

N2 – 2,3% 1,6%

Meta N1 - Meta N2 -

1,6% 2,3%

CV Mensual CV Mensual

Nível 1 Nível 2

Mês 1 – 1,9 Mês 1 – 1,8

Mês 2 – 2,3 Mês 2- 1,9

Mês 3 – 2,1 Mês 3 – 2,0



Imprecisión: Estimativa práctica

• Definir a las especificaciones de la imprecisión:
– CV Fabricante
– Máxima Imprecisión Aceptable

(Variabilidad Biológica)
• Realizar el CC mensual con los valores própios del

laboratorio.
• Estimar el CV mensual para cada nivel de control
• Comparar a las especificaciones definidas
• Hacer el análisis crítico y tomar acciones corretivas.



Comparar los resultados con valores 
deseables

Analito CV % lab Cva% (desejável) ET% (desejável) Espaço 
p/ bias %?

 
Glicose 

 
3,8 

 
2,85 

 
6,9 

 
3,1 

 
Colesterol

 
6,5 

 
3,0 

 
9,0 

 
2,5 

 
Albumina 

 
2,0 

 
1,6 

 
3,9 

 
1,9 

 
TGO/AST 

 
10,5 

 
12,2 

 
32,1 

 
21,6 

 
TGP/ALT 

 
4,0 

 
6,0 

 
15,2 

 
11,2 

 

Actuar disminuindo el CV%... A ver...



¿Cómo reducir el CV%???

Estandarizar y evaluar diariamente los 
procedimientos de rutina:
Colecta diária del água de reacción
Pipeta utilizada para reconstitución
Homogeneización del material de controle
Equipo entrenada
Mantenimiento diario de equipamientos



¿Cómo reducir el CV%???

Tiempo desde la reconstitución hasta el análisis
Almacenamiento del material de control
Control de la temperatura ambiente

Hacer todos los días de la misma manera y de la 
manera correcta



Estudiar el 
desempeño del 

método

Establecer las ECA deseables

Comparar el 
desempeño 

obtenido con el 
desempeño 
aceptable

Cumple con las
necesidades?

Seleccionar las 
reglas de control 

aplicables



Control Interno de la Calidad

Analisar como muestras 
de pacientes

Establecer límites 
aceptables

Evaluar los resultados

Acciones correctivas/
preventivas

Eficacia del CIC



( * ) Critério definido pelo setor.

Aprovado:Resultado após tomada da ação:

Ação Tomada:

Causa Provável:

Ocorrência:

(    ) Percentual ou número absoluto de diferenças entre resultados
( * ) 
(  )  Concordância de +- dois títulos
(  )  Concordância de +- um grau ( + )
(  )  Concordância de positividade ou negatividade
(  )  Concordância de interpretação clínica
(  )  Cem por cento de concordância nos elementos que definem diagnóstico

Aprovação

Assinatura

Resultado LiberadoReferenciaObservador 2Observador 1Parâmetro

Registro do paciente:

Setor:SGQ

PLANILHA DE REGISTRO DE CONTROLE COMPARATIVO INTERNO
Analítico: _____________________________________



(*) Preencher somente para Duplo Cego

Exames realizados:

Aprovado:Resultado:

Ação Tomada:

Causa Provável:

Ocorrência:

Aprovação:Laudos em anexo

Paciente Controle (*):

Paciente Real:

Setor:                                                          Data: ___/___/___

PLANILHA DE REGISTRO DE CONTROLE
DUPLO CEGO/INTERLABORATORIAL



Ejemplo:
Gráfico de Levey-Jennings con 

intervalos del fabricante
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Gráfico de Levey-Jennings:
Aspecto de la  Distribuición Gaussiana
(valores propios del sistema analitico, misma población)
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Reglas Múltiples de Westgard

Control Estadístico de la Calidad



Notación de las reglas: Ejemplo

11
(Lese “uno dos “s”):“Un resultado de control

fuera de los límites de dos deviaciones
estándar de la média”

Número de 
ocurrencias 

Tipo de 
violación.

2s



Regla de control 12s

Alerta
5% de probabilidad estadística de falso rechazo



Regla de control 13s

Rechazar
¿Error aleatório?

¿Error sistemático?



Regla de control 22s

Rechazar
¿Error Sistemático?

Nota: “intracarrera o intercarrera”



Regla de control R4s

Rechazar
?Error aleatório?

Nota: “Intracarrera”



Regla de control 41s

¿Rechazar?
Error Sistemático



Regla de control 10x

¿Rechazar?
Error sistemático

Nota: Hay también 6x, 8x, 9x, 12x



Dados doDados do
controlecontrole

Em controle.Em controle.
Liberar os resultados.Liberar os resultados.12s

13s 22s R4s 41s 10x

Fora de controle. Rejeitar a corrida analFora de controle. Rejeitar a corrida analíítica.tica.

Sim

Sim Sim Sim Sim Sim

Não Não Não Não

Não

Reglas Múltiples de Westgard

Não



¿Complejo? 



i No con el uso de ordenadoras!



Análises cuantitativos

¿Preguntas?



Aseguramiento de la Calidad

Análisis Cualitativos



Análisis cualitativos

• Análisis cuyo resultado es traducido al medico o paciente 
de las seguientes maneras:
– Ausencia/Presencia

• Ejemplo: 
– “Presencia de larva de Ascaris lumbricoides”
– Urobilinógeno +++

– Negatividade/Positividade
• Poco recomendable

– No reactiva/Reactiva
• Ejemplo: 

– VDRL - Amostra no-reactiva
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