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RESUMEN EN 

ESPAÑOL 
 

Introducción: Los laboratorios deben ejercer un control que permita garantizar 

resultados confiables para asegurar la calidad de sus procesos. La métrica sigma 

herramienta que evalúa el rendimiento de procesos en las diferentes fases del 

laboratorio y afirma resultados con utilidad clínica. Objetivos: Determinar el 

desempeño analítico del instrumento Cobas C311 para 04 mensurandos (glucosa, urea, 

creatinina y colesterol) del Laboratorio de Bioquímica de Precisa, sede el Golf. Diseño 

metodológico: Investigación no experimental, observacional, de tipo retrospectivo y 

de corte transversal.  Resultados: Se identificaron diferentes fuentes de 

especificaciones de calidad (CLIA, RiliBÄK, MIN SPANISH 2015, VB Deseable) 

según los mensurandos. El CV% en todos los mensurandos fue menor a la tercera parte 

del TEa%, para el sesgo% fue menor a la mitad (en todos); no se llegó a superar el 

Tea% en ningún mensurando. El cálculo sigma y ESc en todos mostró la aplicación de 

un esquema monoregla 1 3.5s, con de detección del error mayor al 90% y de falso 

rechazo menor al 5%. Conclusiones: Los procedimientos analíticos en el instrumento 

Cobas c311 para colesterol, creatinina, glucosa y urea propuestos por Precisa 

Laboratorio Clínico para la acreditación de ISO 15189 en la sede El Golf, demostraron 

un desempeño analítico de clase mundial con sigma mayor a 6 en todos. Por tanto, se 

garantiza que los resultados son confiables y seguros. 

 

Palabras clave: desempeño analítico, Sigmametría, mensurandos, laboratorio de 

bioquímica 
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RESUMEN EN INGLÉS  
 

Introduction: Laboratories must exercise control to ensure reliable results to ensure 

the quality of their processes. The sigma metric is a tool that evaluates the performance 

of processes in the different phases of the laboratory and achieves improvements to 

ensure the clinical usefulness of results. Objectives: To determine the analytical 

performance of the Cobas C311 instrument for 04 measurands (glucose, urea, 

creatinine and cholesterol) of the Precisa Biochemistry Laboratory, El Golf 

headquarters. Methodological design: Non-experimental, observational, 

retrospective, cross-sectional research.  Results: Different sources of quality 

specifications (CLIA, RiliBÄK, MIN SPANISH 2015, VB Desirable) were identified 

according to the measurands. CV% in all measurands was less than one third of TEa%, 

for bias% it was less than half (in all); Tea% was not exceeded in any measurand. The 

sigma and ESc calculation in all showed the application of a monoregla 1 3.5s scheme, 

with error detection greater than 90% and false rejection probability less than 5%. 

Conclusions: The analytical procedures on the Cobas c311 instrument for cholesterol, 

creatinine, glucose and urea proposed by Precisa Clinic Laboratory for ISO 15189 

accreditation at the El Golf site demonstrated world-class analytical performance with 

sigma greater than 6 in all. Therefore, the results are guaranteed to be reliable and safe. 

 

 

Keywords: analytical performance, Sigmametry, measurands, biochemistry 

laboratory. 
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1.1 DESCRIPCIÓN DE LOS ANTECEDENTES  
 

El Laboratorio Clínico en el sistema asistencial es la herramienta diagnóstica 

más usada, al estar presente en el 80 % de las decisiones clínicas. Por ello se 

le exige calidad, que se debe entenderse como sinónimo de seguridad y todos 

los esfuerzos deben destinarse en primer lugar a detectar los errores antes de 

poner en riesgo al paciente, por consiguiente, deberán implementar o acoger 

las regulaciones o normas obligatorias o voluntarias, para que sus resultados 

sean robustos y confiables1. 

Garantizar que los resultados emitidos por los laboratorios sean confiables no 

es una tarea fácil debe existir además un sistema bien establecido que ejerza 

un control efectivo y asegure la calidad. 

En el Perú, los Laboratorios Clínicos son Unidades Productoras de Servicios 

de Patología Clínica, siendo tres organizaciones las que tutelan la 

normatividad en relación a la calidad analítica, dos de ellas son de 

cumplimiento obligatorio (Ministerio de Salud - MINSA y la 

Superintendencia Nacional de Salud – SUSALUD); además se halla el 

Instituto Nacional de la Calidad (INACAL) con su unidad de normalización 

de cumplimento voluntario para su aplicación4.  

El desempeño analítico es, probablemente, aún más crítico hoy en día, debido 

a que cada laboratorio emplea diferentes equipos y/o metodologías, la Norma 

técnica en salud (NTS) N° 072-MINSA/DGSP-V.01 menciona que existen 

dos programas que permiten el aseguramiento de la calidad en la fase analítica 

que corresponden al control interno y externo. En los laboratorios clínicos, el 

análisis métrico sigma se utiliza para evaluar productividad del sistema en las 

distintas fases del laboratorio, logrando mejoras tales como: la disminución de 

costos operativos, asegurar la utilidad clínica de los resultados, conocer el 

desempeño de un procedimiento en condiciones estables, comparar el 

desempeño de un procedimiento vs especificaciones de calidad y planificar el 

control de calidad y además de evaluar el comportamiento de estos 

mensurandos a través del tiempo3; todo ello dirigido hacia la mejora continua 
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en sus procesos y obteniendo prestigio en la red asistencial por las buenas 

prácticas realizadas8.  

 

A continuación, se detallan diferentes investigaciones relacionadas a 

diferentes mensurandos empleados en el laboratorio, con la evaluación de su 

desempeño analítico aplicando la métrica sigma. 

 

Céspedes M., Agüero R., Roca L., y Cuadra Y. (Cuba, 2019)10. “Evaluación 

de la calidad de los procesos analíticos en un laboratorio clínico mediante el 

cálculo del error total y la métrica seis sigma” En este estudio se utilizó el 

Cálculo del Error Total y la métrica seis sigmas para evaluar la calidad de los 

procesos analíticos. El estudio fue de tipo experimental, retrospectivo y 

longitudinal, realizado en Laboratorio Clínico del Hospital Oncológico 

Docente Provincial Conrado Benítez García de Santiago de Cuba.  

Se emplearon 2 niveles de control de Elitrol de diferentes concentraciones. Se 

evaluaron los mensurandos glucosa, colesterol (métodos manuales-

espectrofotómetro ERMA), GGT y ALT (método automatizado-analizador 

ELIMAT).  

En la evaluación del error total el nivel 1 glucosa obtuvo baja competencia la 

mayor parte del año, mientras que el nivel 2 de ALT tuvo mejor competencia 

analítica durante todo el año. En la evaluación anual de la métrica seis sigma 

la mayoría de los analitos obtuvo un desempeño no aceptable por debajo de 3 

(sigma < 3).  Sin embargo, existió buen desempeño en GGT y ALT para el 

nivel 2, los peores desempeños se observaron los 2 niveles de glucosa.  

Se concluye que el cálculo de error total y métrica seis sigma refuerzan el CCI, 

garantizando resultados de calidad, y por ende la calidad de la asistencia 

médica. 

 

Zhou B., Yu W., He H., Li C., Tan L., et al. (China, 2019)11. “Aplicación 

práctica de la gestión Seis Sigma en análisis de procesos bioquímicos en 

entornos clínicos” El presente estudio tuvo por objetivo demostrar la utilidad 

del seis sigma y adicionalmente el cálculo de QGI. 



14 
 

Este estudio de tipo retrospectivo, utilizaron información de CCI del periodo 

Enero-Mayo del 2018 del analizador AU5800 (Beckman Coulter) sistema 

modular combinado conformado por los módulos: P1, P2 y solo un módulo 

ISE, evaluaron un total de 19 analitos, 3 en el módulo ISE y 16 analitos en 

ambos módulos P1 y P2. En el estudio se emplearon los controles de Bio-Rad 

de diferentes concentraciones y usaron la información de los reportes del 

PEEC. Para el cálculo de seis sigma utilizaron la plataforma CLInet donde 

incluyeron los datos ETa (CLIA 88), bias y CV. En la evaluación Sigma de 

los módulos P1, P2 y ISE para el nivel 1 y 2 se determinó que CK, TG, TBIL, 

γ-GT y UA obtuvieron un desempeño de “clase mundial” al cual se le asignó 

solo una regla control y los 9 analitos TP, CRE, ALB, GLU, ALT Ca, BUN, 

P y Cl en ambos niveles de control presentaron un desempeño sigma ≤ 4, por 

ello en este estudio los investigadores incluyeron el análisis QGI (Quality goal 

index) junto al Análisis de raíz de causas para evaluar la exactitud y precisión, 

concluyendo que TP, ALT, Ca, BUN y Cl tenían problemas de imprecisión en 

1 o ambos niveles de control; CRE, ALB Y P eran inexactos e imprecisos en 

1 o ambos niveles de control. Mientras que la GLU era imprecisa e inexacta 

en ambos niveles. 

Se concluye que la métrica seis sigma es una herramienta efectiva para evaluar 

el desempeño analítico bioquímico conduciendo a la garantía y mejora de la 

calidad, así mismo una manera de analizar y evaluar a aquellos analitos con 

bajo desempeño es la aplicación de QGI y el análisis de raíz de causas.  

 

Verma M., Dahiya K., Singh V. y Dhupper.V. (India, 2018)12. “Evaluación del 

Sistema de Control de Calidad mediante la métrica sigma y el ratio de índice 

de objetivos de calidad” El objetivo de estudio evaluar el CCI mediante la 

métrica sigma y el QGI. Estudio de tipo retrospectivo en el cual se evaluaron 

16 pruebas bioquímicas en el Laboratorio de Bioquímica Clínica, PGIMS, 

Rohtak que estaba camino a la acreditación ISO 15189, para ello se emplearon 

2 niveles de control (nivel 2 y nivel 3), las especificaciones de calidad fueron 

tomadas de la fuente CLIA y la información de los reportes del EQAS. En el 

cálculo del error total se observó que AST Y ALT superaron el TEa 
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establecido. En la evaluación de métrica sigma se determinó que Albúmina, 

ácido úrico, HDL-Colesterol y ALP obtuvieron un desempeño de clase 

mundial (sigma >6) para ambos niveles de control (2 y3), mientras creatinina, 

bilirrubina total y amilasa obtuvieron un desempeño de clase mundial (sigma 

>6) para el nivel 3. Mientras que colesterol total, AST Y ALT obtuvieron 

sigma <3 para ambos niveles de control (2 y3) y para el nivel 2 glucosa y urea 

obtuvieron sigma <3. A aquellos parámetros con sigma < 3 se aplicó el QGI 

para la conocer si el problema es la imprecisión y/o inexactitud. Determinando 

que glucosa era inexacto e impreciso para el nivel 2, urea era impreciso para 

el nivel 2, colesterol total, AST Y ALT eran inexactos para ambos niveles. 

Se concluye que el Laboratorio de Bioquímica Clínica, PGIMS, Rohtak pudo 

conocer el desempeño de sus parámetros a través de la aplicación de la métrica 

sigma y el QGI siendo capaces de lograr resultados satisfactorios con un 

rendimiento de clase mundial para muchos analitos un año antes de la 

acreditación por parte de la Junta Nacional de Acreditación para Pruebas y 

Calibración de Laboratorios. No obstante, determinaron que para los 

parámetros de AST y ALT requerían de un estricto monitoreo del EQAS y 

tomar acción en el control de calidad ya que el QGI evidencio inexactitud. 

 

Kumar B. y Mohan T. (India, 2017)13. “Métrica Sigma como herramienta para 

evaluar el desempeño del control calidad interno en un laboratorio de química 

clínica” Este trabajo tuvo por objetivo emplear la métrica Sigma para 

determinar el desempeño analítico. El tipo de estudio fue retrospectivo en el 

Hospital gubernamental secundario de Chennai. Se evaluaron 16 parámetros 

analíticos; se trabajó con 2 niveles Bio-Rad, el TEa se basaron en los requisitos 

de CLIA-88 y la información de los reportes EQAS. Se encontró que para el 

nivel 1 y 2 ALP, Mg, triglicérido y HDL-colesterol obtuvieron un nivel de 

sigma 6. Para el nivel 1 urea, bilirrubina total, albúmina, colesterol y potasio 

demostraron un desempeño pobre (sigma <3) y para el nivel 2 urea, albúmina, 

colesterol y potasio demostraron un desempeño pobre (sigma <3). Los autores 

calcularon el Quality goal index ratio (QGI) para aquellos analitos con sigma 
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<3 demostrando que urea, albúmina y potasio eran imprecisos y que el 

colesterol era inexacto.  

Este estudio concluye que la métrica sigma es una herramienta que nos 

permite evaluar el rendimiento analítico de un laboratorio. Por lo tanto, 

proporciona al laboratorio información para diseñar el protocolo de CCI con 

el uso de reglas de control apropiados a cada analito y la aplicación de QGI 

permite identificar problemas de imprecisión y/o exactitud. 

 

Rivadeneyra Y. (Perú, 2014)14. “Desempeño del método analítico laboratorial 

y control de calidad interno en pruebas de perfil bioquímico: glucosa, urea y 

creatinina en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins – Es-Salud” El presente 

estudio tuvo por objetivo verificar el desempeño de métodos analíticos de 

glucosa, urea y creatinina sérica para ello la autora empleo la métrica Sigma.  

El estudio como ella lo describe fue de tipo descriptivo, transversal, 

observacional y comparativo. Se realizo la verificación de precisión y 

veracidad del equipo ADVIA 1800 siguiendo el protocolo de la EP15-A2 guía 

de la CLSI, emplearon 2 niveles de control de diferente concentración, con el 

cual calcularon el CV intralaboratorial y el Bias para cada nivel del analito 

que luego fueron empleados en cálculo del Error total. El mismo que fue 

comparado con el error total máximo permisible aceptado según CLIA 88. 

Con todos estos datos se determinó el desempeño de cada analito mediante la 

métrica seis sigma pudiendo así establecer el plan de control de calidad 

interno. 

La autora concluye que, para glucosa la precisión, veracidad y el error total 

fue aceptable, el desempeño del método fue excelente, por ello la regla de 

control para ese analito fue simple. Mientras que para la urea la precisión no 

fue aceptable, pero sí la veracidad y el error total frente a la especificación de 

calidad no fue aceptable, el desempeño para la urea fue pobre por ello se 

emplearon reglas más complejas. Para creatinina la precisión no fue aceptable, 

la veracidad y el error total frente al requisito fueron aceptables, el desempeño 

fue excelente y las herramientas del control de calidad interno fueron simples. 
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Este trabajo permitió al laboratorio conocer el desempeño de sus pruebas y asi 

tomar medidas pertinentes a fin de mejorar la calidad de sus resultados. 

Por lo anteriormente expuesto surge la pregunta 

¿Qué desempeño analítico presentan los 04 mensurandos en el instrumento 

Cobas C311 del Laboratorio de Bioquímica, Lima 2021? 

 

1.2 IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACIÓN  

El laboratorio clínico (LC) juega un papel importante en la prevención, 

diagnóstico y tratamiento de enfermedades, estos resultados tienen impacto 

clínico en las decisiones médicas; por tanto, deben ser de alta calidad y 

confiabilidad. Los profesionales del laboratorio garantizan la calidad de sus 

procesos y resultados a través de una correcta planificación del control de 

calidad. 

Ante ello, el objetivo del laboratorio es implementar programas que le 

permitan asegurar la calidad de sus resultados emitidos, tal como lo declara la 

NTS N° 072-MINSA/DGSP-V.01 que establece la obligación de contar con 

mecanismos de control de la calidad como un medio en la mejora de la 

atención asistencial. 

Por lo descrito, se considera importante promover que cada laboratorio evalúe 

el desempeño de sus procedimientos de medida mediante el modelo Seis 

Sigma el cual evidencia rápidamente aquellos procesos que requieren un 

cambio sustancial, ponderando su vulnerabilidad y facilitando la elección de 

los que deben ser atendidos en forma inmediata, de modo de generar mejoras 

con impacto positivo en la calidad asistencial y la seguridad del paciente9. 

El presente estudio propone determinar el desempeño analítico de los 

mensurandos colesterol, creatinina, glucosa y urea procesadas en el 

instrumento Cobas C311 del laboratorio privado Precisa Laboratorio Clínico 

ubicado en las instalaciones de la Clínica El Golf. Este laboratorio buscar 

lograr la acreditación de la ISO 15189, la cual reconoce la competencia técnica 

y los requisitos del sistema de gestión. 
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1.3 OBJETIVOS  
 

1.3.1 OBJETIVO GENERAL 
 

Determinar el desempeño analítico del instrumento Cobas C311 para 

04 mensurandos del Laboratorio de Bioquímica de Precisa 

Laboratorio Clínico, sede el Golf en el periodo de abril – octubre del 

2021. 

 

1.3.2 OBJETIVO ESPECÍFICO 

 

Identificar las especificaciones de calidad de los 04 mensurandos 

(colesterol, creatinina, glucosa y urea). 

 

Establecer el error total en los mensurandos colesterol, creatinina, 

glucosa y urea en el instrumento Cobas c311. 

 

Planificar (por Sigmametría y EScrtítico) el esquema de control de 

calidad de los mensurandos colesterol, creatinina, glucosa y urea en el 

instrumento Cobas c311. 

 

1.4  BASES TEÓRICAS  
 
 

1.4.1 BASE TEÓRICA 

 

La NTP ISO 15189:2014 en el apartado 3.18 define calidad como el grado en 

el que un conjunto de características inherentes cumple con los requisitos17.  La 

OMS menciona que los resultados analíticos deben ser lo más exactos posible 

y la notificación de los resultados debe ser oportuna para ser útil en el contexto 

clínico o de la salud pública2,16. 

En los laboratorios clínicos en América Latina la accesibilidad a la tecnología 

es distinto en cada país, disponibles en el sistema de salud de acuerdo a los 
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intereses del gobierno. Los laboratorios pertenecen al sector público o 

privado18. 

En el Perú se observa un crecimiento en los servicios de salud con respecto a 

la calidad, el MINSA reafirma su compromiso en fomentar políticas y normas 

dirigidas a los servicios brindados por el laboratorio clínico19.  

La Norma Técnica de Salud NTS N°072 aprobada con resolución Ministerial 

N°627-2008 “Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios 

de Patología Clínica”, establece las características de la organización y las 

actividades de las UPS de Patología Clínica, en sector público y/o privados. El 

laboratorio tiene finalidad disminuir los errores en sus tres fases, permitiendo 

así aseguramiento de la calidad. 

La fase analítica se divide en: Control de Calidad Interno (CCI) y Control de 

Calidad Externo (CCE) de acuerdo a la categoría del establecimiento de la 

UPS7. 

 

 
Fuente NTS N° 072-MINSA/DGSP-V.01 (2008) 

Figura 1. Norma Técnica de salud de la Unidad Productora de Servicios de 

Patología clínica. 

 

La Norma Técnica Peruana NTP ISO 15189:2014 “Laboratorios Clínicos. 

Requisitos particulares para la calidad y competencia” 17 es un documento 

elaborado por el Comité Técnico de Normalización de INACAL, cuya 

finalidad es especificar los requisitos particulares para la competencia y calidad 

de los laboratorios clínicos.  
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El Instituto Nacional de la Calidad (INACAL)20 es un Organismo Público 

Técnico Especializado, adscrito al Ministerio de la Producción, ente rector y 

máxima autoridad técnico-normativa del Sistemas Nacional para la Calidad 

establecido por la Ley N° 30224, dentro de su competencia esta la promoción 

de la cultura de gestión de calidad en el país; logrando crecimientos en la 

productividad de las empresas, el estado a favor de los ciudadanos y el medio 

ambiente.  

 

1.4.1.1 Modelo para la planifación de la calidad según Westgard 

 

Westgard adaptó el modelo de Deming, el PDCA en inglés o PHVA 

(Planificar, hacer, verificar y actuar) incluyo la evaluación de la calidad en 

los laboratorios. Brinda el enfoque de la planificación de calidad 

representado por la política, meta, objetivo que deben ser logrados.  

 

1.4.1.2 Especificaciones de Calidad  

Definido como límites máximos de error analítico que se pueden tener en 

los diferentes procedimientos del laboratorio clínico. En el caso que estos 

sean superados los resultados emitidos por el laboratorio no tendrían 

validez clínica21.  

En diferentes países, los investigadores, instituciones científicas y 

reguladoras han dado diferentes nombres para las especificaciones de 

calidad como: límites de tolerancia, errores máximos permitidos, objetivos 

de calidad, error total aceptable, requisito de calidad, etc. 

Actualmente se aplican la jerarquía establecida en Conferencia de Milán 

basada en 3 modelos:   

 

❖ Modelo 1: Basado en el efecto de las prestaciones analíticas sobre 

los resultados clínicos  

❖ Modelo 2: Basado en los componentes de variación biológica de las 

magnitudes  

❖ Modelo 3: Basado en estado del arte  
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La elección de la especificación de calidad debe guardar relación con el uso 

previsto del procedimiento sin que este pueda invalidar la utilidad clínica 

del resultado, también permite estandarizar los procesos en el laboratorio e 

implementar el control de calidad. 

 

1.4.1.3 Tipos de errores en los procedimientos de medida y su evaluación 

 

a) Error Sistemático (ES): Error que se mantiene constante o varia de 

manera predecible, guarda correlación con el concepto veracidad. Los 

estudios que permiten conocer su tamaño mediante la estimación del 

sesgo son:  el protocolo de verificación como EP 15, programa de 

evaluación externa de la calidad como lo es RIQAS o EQAS y 

programa de comparación interlaboratorio.  

 

Como se mide y en que unidades % 

݋݃ݏ݁ܵ%  = ݋݀�݀݁݉ ݎ݋݈ܽݒ) − ( ܽ�ܿ݊݁ݎ݂݁݁ݎ ݁݀ ݎ݋݈ܽݒܽ�ܿ݊݁ݎ݂݁݁ݎ ݁݀ ݎ݋݈ܽݒ � ͳͲͲ 

 

b) Error Aleatorio (EA): Error no predecible que guarda correlación con 

el concepto precisión. Los estudios que permiten conocer su tamaño 

mediante la estimación del desvío estándar y el coeficiente de variación 

son: el protocolo de verificación como EP 15, el control interno y el 

programa de comparación interlaboratorio. 

 

Se mide el CV y unidades % 

 

c) Error Total (ET): Es la sumatoria de las magnitudes calculadas a partir 

de la revisión descrita anteriormente: 

%ܶܧ  = �ܥ ʹ +   % ܱ�ܵܧܵ
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d) Error Total Aceptable (TEa):  También conocido como requisito o 

especificación de calidad. Es el valor máximo que no debe ser superado 

por los procesos del laboratorio para que los resultados tengan validez 

clínica.  

Las especificaciones de calidad se pueden encontrar en páginas web de 

las instituciones como: CLIA, RCPA, RiliBÄK, SEQC, Variabilidad 

Biológica etc. o en referencia bibliográficas como: 

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

Especificaciones basadas en estado del arte: datos extraídos de 

programas de evaluación externa de la calidad (PEEC), datos de 

programa interlaboratorial como Unity de BIORAD, datos obtenidos 

de revistas especializadas o en manuales. 

❖ Índice de desvío estándar (SDI): Evalúa el sesgo del laboratorio en 

comparación con la media del grupo, expresándolo en DS. Estadístico 

utilizado en programas de evaluación externa. 

�ܦܵ  = ሺ�݁݀�ܽ ݈݀݁ ݈ܾܽ݋�ݎ݋ݐܽݎ݋ − ݋݌ݑݎ݃ ܵܦሻ݋݌ݑݎ݃ ݈݁݀ ܽ�݀݁�  

 

 

Tabla 1 

Interpretación del SDI 

SDI Interpretación 

SDI= 0 Desempeño excelente 

0,5<SDI<1 Desempeño satisfactorio 

1,0<SDI<2,0 Desempeño aceptable  

SDI>2 Mal desempeño, evaluación del sistema  

 

❖ Índice de coeficiente de variación (CVI): Relación del CV laboratorio 

frente al CV grupo par. Permitiendo la comparación de precisión entre 

le laboratorio respecto al grupo. 
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��ܥ = ݋݌ݑݎ݃ �ܥ݋�ݎݐܽݎ݋ܾ݈ܽ �ܥ  

 

Tabla 2 

Interpretación del CVI 

CVI Interpretación 

CVI= 0 CV Lab = CV Grupo 

CVI<1 CV Lab < CV Grupo: Bueno 

1,0<CVI<2,0 CV Lab > CV Grupo: Malo 

 

 

1.4.1.4 Control de Calidad Interno (CCI)25,26 

 

Permite evaluar el sistema de analítico previo a liberar resultados de 

muestras de pacientes y que este cumpla con las especificaciones de 

calidad. Es de acción inmediata en tiempo real, permite aceptar o rechazar 

la serie analítica. Utilizan controles de diferentes niveles de concentración 

2, 3 o más dependiendo de la metodología analítica  

 
Dentro del CCI existen 2 tipos: gestión interna (dependiente) o externa 

(independiente): 

 

❖ CCI con gestión interna o dependiente: 

 

Conocido como controles de primera opinión que son elaborados 

por el fabricante para controlar sus reactivos en sus instrumentos, 

posee la misma matriz que sus calibradores. Se evalúan únicamente 

los datos del laboratorio con objetivo de evaluar la imprecisión 

analítica. 

Debe señalarse que el CCI dependiente no debe ser usado en el 

cálculo de ET del mensurando a evaluar, por ser un valor asignado 
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por el fabricante; por lo tanto, el control externo no puede ser 

sustituido.   

 

La NTP ISO 15189:2014, requisito técnico 5.6.2.2 Materiales de 

control de la calidad refiere: “El laboratorio debe utilizar materiales 

de control de la calidad que reaccionen con el sistema de análisis de 

una forma lo más parecida posible a las muestras de pacientes”. 

 

“NOTA 1: El laboratorio debería elegir concentraciones de 

materiales de control, siempre que sea posible, especialmente 

dentro o cerca de los valores de decisión clínica, que aseguren la 

validez de las decisiones tomadas”. 

“NOTA 2: Se debería considerar el uso de materiales de control de 

la calidad de tercera parte independiente, ya sea en lugar de, o 

además de, los materiales de control suministrados por el fabricante 

del reactivo o del instrumento”. 

 

❖ CCI calidad con gestión externa o independiente:  
 
Conocido como control de tercera opinión o interlaboratorial, es un 

material de control independiente del fabricante del instrumento, 

permite evaluar el sistema analítico con los datos obtenidos por el 

propio laboratorio y los procedentes de otros laboratorios, que 

emplean el mismo material de control. 

 

Programa que brinda información mensual sobre los resultados de 

otros laboratorios usuarios del mismo lote del material de control. 

Reportes con parámetros estadísticos mensuales, como media, 

desviación estándar y coeficiente de variación, obtenidos por el 

laboratorio individual, por el grupo de usuarios del mismo método 

e instrumento (grupo par) y por todos los laboratorios. 
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El CCI gestionado externamente, aunque utilice material de control 

con valores asignados por el consenso de los laboratorios, tampoco 

es adecuado para conocer el error total. 

 

1.4.1.5 Control de Calidad Externo (CCE) 

 

Conocido como programa de Intercomparación (PI) determinación el 

desempeño individual y colectivo del laboratorio, y de las características 

del desempeño de los procedimientos analíticos mediante la comparación 

entre laboratorios diferentes. En este programa la muestra de control es 

ciego, de valor desconocido para el laboratorio en el momento del análisis. 

 

Complemento de CCI permite que los laboratorios conocer el error total de 

sus procedimientos. El CCI verifica la precisión el CCE verifica la 

veracidad con el estadístico sesgo (bias). Se llevan a cabo a través de PEEC 

y permite evaluar el desempeño del laboratorio en un enfoque más objetivo.  

La NTP ISO 15189:2014 en el requisito técnico 5.6.3.1 Participación 

refiere:  

“El laboratorio debe participar en uno o más programas de comparación 

Interlaboratorios (tal como un programa de evaluación externa de la calidad 

o un programa de ensayos de aptitud) apropiado a los análisis e 

interpretaciones de los resultados de los análisis. El laboratorio debe 

controlar los resultados del programa de comparación interlaboratorios y 

participar en la implementación de acciones correctivas cuando no se 

cumplan los criterios de desempeño predeterminados”. 

NOTA: El laboratorio debería participar en programas de comparación 

interlaboratorios que cumplan sustancialmente los requisitos pertinentes de 

la ISO/IEC 17043. 

 
 

1.4.1.6 Gráfica de Levey – Jennings 

En 1950 Levey – Jennings aplicaron los principios estadísticos en 

laboratorio clínicos de Shewhart, logrando construir las gráficas; sin 
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embargo, utilizaron como material muestras de pacientes y debido a la alta 

variabilidad inherente en estas, fue difícil aplicarlo. Henry y Seaglove 

emplearon como material muestras de referencia siendo más estables 

directamente trazadas en las gráficas hoy conocidas como la gráfica de 

Levey-Jennings. 

 

Fuente: El laboratorio clínico y la función hormonal. Preanalítica, analítica, postanalítica 

y calidad (2011) 

Figura 2. Gráfico de Levey-Jennings. 

 

En el eje de las ordenadas (eje Y) están halladas las desviaciones estándar 

(1DS, 2DS,3DS) y en el eje de las abscisas (eje X) correspondes a los días 

de las corridas.  

 

1.4.1.7 Utilidad de las gráficas de Levey – Jennings  

Permiten identificar si se están produciendo errores aleatorios o 

sistemáticos, observa tendencias o desplazamientos de los datos de 

controles. 

❖ Error aleatorio: se observan como desviaciones imprevistas 

respecto a un resultado esperado. 
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❖ Error sistemático: se manifiestan como un cambio gradual y hasta 

cierto puno predecible en la media de los valores de control a través 

de una tendencia o desplazamiento.  

❖ Desplazamiento: se observa como un alineamiento relativamente a 

la media de la gráfica, puede ser ascendente (por encima de la línea 

media de la gráfica) o descendente (por debajo de la línea media de 

la gráfica). 

❖ Tendencia: se observa como una línea relativamente diagonal que 

se aleja o se acerca a la línea media de la gráfica esto señala una 

perdida gradual del sistema analítico.  

 

1.4.1.8 Seis Sigma  

 

Metodología de mejora de procesos, cuyo objetivo es reducir los defectos 

en la entrega de un producto o servicio al cliente. Cuya meta es alcanzar un 

nivel menor o igual al 3.4 defectos por millón de eventos u oportunidades 

(DPMO) que equivale al 99.9997%. 

En el laboratorio clínico la fase preanalítica se evalúa mediante indicadores 

de calidad como: errores de transcripción, errores de identificación, etc. La 

fase analítica se evalúa mediante los desvíos estándar que no deben superar 

las especificaciones de calidad establecidas por el laboratorio clínico, 

conociendo la imprecisión y sesgo. Permite evaluar el desempeño del 

método, establecer esquemas de control de calidad. 

Para evaluar el desempeño del método se emplean datos como , DS, CV, 

sesgo también se pueden emplear datos del CCE o de programas 

interlaboratoriales9,22. 

Cálculo del seis sigma: 

En porcentaje  

 ܵ�݃݉ܽ ሺ�ሻ = ሺ% ݁݋݀�ݐ�݉ݎ݁݌ ݋݉��ܽ݉ ݎ݋ݎݎ −   ሻ�ܥó݊ሺ�ܿܽ�ݎܽݒ ݁݀ ݁ݐ݊݁�ܿ�݂݁݋ܿ %ሻ݋݃ݏ݁ݏ %

 

En unidades de concentración  
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ܵ�݃݉ܽ ሺ�ሻ = ሺ�ሻܽܶܧ −   ܵܦሺ�ሻ݋݃ݏ݁ݏ

 

 

1.4.1.9 Desempeño del método según Westgard5 
 

❖ Desempeño inaceptable: incumplimiento de los requisitos de la calidad 

y no se permite operaciones de rutina. 

❖ Desempeño pobre: desempeño 3-Sigma para un proceso de rutina, por 

lo que el desempeño en la región entre 2-Sigma y 3-Sigma no es hoy 

en día verdaderamente satisfactorio. 

❖ Desempeño marginal: difícil de manejar en operaciones de rutina, 

requerirá de 4 a 8 controles por corrida y una estrategia de Control de 

la Calidad Total que enfatiza en operadores bien entrenados, rotación 

reducida del personal, mantenimiento preventivo más agresivo, 

monitoreo cuidadoso de los resultados de los pacientes y esfuerzos 

continuos para mejorar el desempeño del método. 

❖ Desempeño bueno: puede manejado en operaciones de rutina con 

mediciones de 2 a 4 controles por corrida usando procedimientos de 

Control de la Calidad de reglas múltiples o una única regla de control 

con límites de control a 12.5S. 

❖ Desempeño muy bueno: puede ser bien manejado en operaciones de 

rutina con sólo 2 controles por corrida analítica con una sola regla de 

control con límites de control de 12.5S o 13S. 

❖ Desempeño de clase mundial: más fácil de controlar, requirieren sólo 1 

o 2 controles por corrida analítica y una sola regla de control como 13S 

o 13.5S. 
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Tabla 3

 

 

1.4.1.10 Esquema del control interno de la calidad por Sigma24 
 

Escala que proporciona una guía sobre qué reglas deben aplicarse en 

función al valor sigma obtenido en el laboratorio, como se detalla en las 

tablas a continuación.  
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Fuente Aplicación de Seis Sigma en el laboratorio clínico (2019) 
Figura 4: Identificación de las estrategias de control  
 
 

Leyenda: 

Ped: Probabilidad de detección de error 

Pfr: Probabilidad de falso rechazo 

ESc: Error sistemático critico 

N: cantidad de mediciones del control  

R: número de corridas analíticas 
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Tabla 4 

Reglas múltiples para 2 niveles de decisión 

Sigma Reglas de control Explicación 

6σ Requiere única regla 13s N = 2 y R = 1 

5σ Requiere 3 reglas 13s / 22s / R4s N = 2 y R = 1 

4σ 
Requiere 4 reglas 13s / 22s / R4S 
/ 41s 

N = 4, R = 1 o N = 2, R = 
2, la regla de 41s evalúa 
ambas corridas. 

< 4σ 
Requiere multireglas incluye la 
regla 8x 

N=4, R = 2 o N = 2, R = 4 

Donde: N: cantidad de mediciones del control, R: número de corridas analíticas 

Fuente propia. Reglas de Westgard Sigma para 2 niveles de materiales de control. 

 

 
 

 
 
Fuente: REGLAS DE WESTGARD SIGMA 2 NIVELES DE CONTROL 

Figura 5: Tomado de https://www.westgard.com/westgard-sigma-
rules.htm 
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Tabla 5 

Reglas múltiples para 3 niveles de decisión  

Sigma Reglas de control Explicación 

6σ Requiere única regla 13s N = 3 y R = 1  

5σ Reglas 2 de 32S y R4S N = 3 y R = 1 

4σ Reglas 2 de 32S / R4S /31S N = 3 y R = 1 

< 4σ 
Requiere multireglas incluye la 

regla 6x 
N=6, R = 1 o N = 3, R = 2 

Donde:  N: cantidad de mediciones del control, R: número de corridas analíticas  

Fuente propia. Reglas de Westgard Sigma para 3 niveles de materiales de control. 

 
 
 

 
Fuente: REGLAS DE WESTGARD SIGMA 3 NIVELES DE CONTROL 

Figura 6: Tomado de https://www.westgard.com/westgard-sigma-
rules.htm 
 
 

1.4.1.11  Quality Goal Index Ratio (QGI) 

Índice de objetivos de calidad ratio representan el grado relativo entre bias 

y precisión con respecto a sus objetivos de calidad. Esto es utilizado para 
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analizar la razón a aquellos analitos con sigmas bajos y asi determinar si el 

problema es la imprecisión, inexactitud o ambos. 

 ܳ�� =  �ܥ � ͳ.5 ݏܽ�ܤ

 

Tabla 6 

Interpretación de QGI 

QGI Problema 

<0,8 Imprecisión  

0,8 – 1,2 Imprecisión e inexactitud 

>1,2 Inexactitud 

 

 

1.4.2 DEFINICIÓN DE TÉRMINOS 

 

❖ Control de calidad: parte de la gestión de calidad, en donde se emplean 

procedimientos y/o mecanismos con el objetivo de detectar posibles 

causas errores analíticos en los procedimientos de medida.  

❖ Competencia analítica: capacidad que tiene un procedimiento de 

medida poder cumplir con las especificaciones de calidad establecidas. 

❖ Desempeño analítico: evalúa el performance de los procedimientos de 

medida mediante el cálculo del error total, Sigmametría, el Error 

Sistemático Crítico entre otros. 

❖ Error total permitido o admisible: requisito o especificación de calidad 

que establece un límite para la imprecisión (error aleatorio) y la 

inexactitud (error sistemático) y que son permitidos en solo una 

medición o en un resultado de un único examen. 

❖ Error sistemático critico (ESc): corresponde al tamaño del error 

sistemático médicamente importante que es necesario detectar por el 

procedimiento de calidad, para cumplir y mantener un requisito o 

especificación de calidad definido. 
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❖ Exactitud: proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de 

un mensurando. 

❖ Nivel limitante: nivel cuyo resultado del cálculo error sistemático 

critico es menor respecto al otro. 

❖ Precisión: proximidad entre los valores medidos obtenidos en 

mediciones repetidas, bajo condiciones especificadas. 

❖ Probabilidad de detección de error (Pde): error detectado en una 

corrida analítica, idealmente Pde debe ser 1 (100%). 

❖ Probabilidad de falso rechazo (Pfr): describe la probabilidad de 

rechazar una corrida analítica cuando no hay errores analíticos, 

idealmente Pfr debe ser 0.  

❖ Sesgo: diferencia entre los resultados obtenido y los valores de 

referencia. 

❖ Sigmametría: variación del nivel sigma en el proceso de medición en 

términos de DS es decir de acuerdo a sus especificaciones de 

desempeño, imprecisión y sesgo, cuantas desviaciones estándar hay 

entre la media y la especificación de tolerancia permitido o error total 

admisible. 

❖ Veracidad: proximidad entre la media de un número infinito de valores 

medidos repetidos y un valor de referencia. 

 

1.4.3 FORMULACIÓN DE HIPÓTESIS  

 

El desempeño analítico de 04 mensurandos (colesterol, creatinina, glucosa y 

urea) en el instrumento C311 (ROCHE) es aceptable de clase mundial (sigma 

mayor igual a 6). 
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CÁPITULO II 
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2.1 DISEÑO METODOLÓGICO 
 

2.1.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN 
 

Estudio de tipo cuantitativo, descriptivo, según Tamayo los estudios 

descriptivos comprenden la descripción, registro, análisis e interpretación 

en su estado natural.  

2.1.2 DISEÑO DE INVESTIGACIÓN 
 

El presente estudio corresponde a una Investigación no experimental en el 

cual no se manipula la variable, de diseño observacional. Según Hernández 

los estudios observacionales son aquellos donde la variable no es 

modificada y se estudia en su estado natural. De tipo retrospectivo y de 

corte transversal pues los datos fueron recolectados en un tiempo 

determinado.  

2.1.3 POBLACIÓN  
 

Los datos de control interno (programa de comparación interlaboratorial) y 

externo (programa Riqas) para los mensurandos (colesterol, creatinina, 

glucosa y urea) en la UPS de la Clínica el Golf del laboratorio de 

bioquímica. 

2.1.4 MUESTRA Y MUESTREO 
 

La muestra corresponde a los registros o informes, y por las características 

del estudio no se realizó muestreo.  

Registros electrónicos de control de calidad interlaboratorial del Programa 

de Intercomparación Unity de los mensurandos (colesterol, creatinina, 

glucosa y urea) de Precisa Laboratorio Clínico correspondiente al periodo 

abril- octubre 2021 procesadas en el instrumento Cobas C311.  

El Material de control empleado corresponde a la marca Bio Rad 

Lyphochek Assayed Chemistry Control de Estados Unidos con valores 
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conocidos obtenidos del reporte mundial de julio de 2020 para el lote 26480 

con fecha de vencimiento 31-07-2023 (Anexo 2).  

Informes de control de calidad Externo del programa mensual RIQAS de 

Química Clínica General Ciclo 18 correspondiente al periodo abril- octubre 

2021 (Anexo 3). 

 

2.1.4.1 CRITERIO DE INCLUSIÓN 
 
Registros completos en el periodo abril- octubre 2021, 

tanto CCI como CCE. 

 

2.1.4.2  CRITERIO DE EXCLUSÓN  
 

Resultados que fueron rechazados durante el periodo 

abril- octubre 2021. 

Resultados de controles interlaboratorial de distinto lote 

que se presentará en el periodo evaluado. 

 

2.1.5 VARIABLES 
 

2.1.5.1 Variable dependiente 
 

Desempeño analítico   

 

2.1.5.2 Variable independiente 
 
Mensurandos (colesterol, creatinina, glucosa y urea) 

analizados en el instrumento C311 del laboratorio de 

bioquímica, clínica el Golf. 
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2.1.5.3 Operacionalización de variables   
 

 

VARIABLE 
Definición de 

la variable 
Dimensión 

Definición de la 
dimensión 

Tipo de 
variable y 

escala 
Indicador 

Escala de medición de 
unidades 

Fuente de 
recolección 

Desempeño 

analítico 

(variable 

dependiente) 

El laboratorio 
debe asignar 
un error 
máximo 
permitido en 
función al 
requisito 
asignado para 
cada analito, 
tener una 
planificación 
de CCI en 
función a la 
métrica sigma 

Precisión  Errores de medida 
que se presentan de 
manera 
impredecible 

Cuantitativa de 
escala razón 

Coeficiente 
de variación 

Porcentual 

CV =(DS/ ) x 100 

Informe 
mensual 
unity  

Veracidad Error de medida 
que se presenta de 
manera predecible 

Cuantitativa de 
escala razón 

Sesgo Porcentual 

Formula: 
 �݁݀�ܽ ݈ܾܽ − �݁݀�ܽ �ܲ�݁݀�ܽ �ܲ �ͳͲͲ 

 
 
 
 
RM%DEV 
 

Informe 
mensual 
unity 
 
 
 
 
 
 
Informes de 
control 
Riqas 

Sigma Variación del nivel 
sigma en el proceso 
de medición en 
términos de DS es 
decir de acuerdo a 
sus 

Cuantitativa de 
escala ordinal  

Valor sigma Formula  ܵ�݃݉ܽ ሺ�ሻ = ሺ% ܽܶܧ −   �ܥ %ሻ݋݃ݏ݁ݏ %

 

Base de 

datos en 

Excel 
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especificaciones de 
desempeño, 
imprecisión y sesgo 

valores esperados 

σ6 Clase mundial 

5 ≤ σ < 6 Excelente 

4≤ σ < 5 Bueno 

3≤ σ < 4 Pobre 

2 ≤ σ < 3 Marginal 

σ < 2 Inaceptable 

Mensurando 
(variable 

independiente) 

Magnitud 
particular 
sujeta a 

concentració
n detectable 

en 
instrumento 

C311 
 
 

Glucosa  Carbohidrato más 
importante de la 
sangre periférica 
que, 
al oxidarse, 
constituye la mayor 
fuente de energía 
celular en el 
organismo 
Método enzimático 
de referencia 
empleando 
hexoquinasa 

Cuantitativa de 
escala de 
intervalo  

Nivel de 
concentració
n 
 
 

Nivel 1: 76.7 – 93.5 
Nivel 2: 257 - 302 

mg/dL 
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Urea Principal producto 
terminal del 
metabolismo del 
nitrógeno 
Proteico 
Test cinético con 
ureasa y glutamato 
deshidrogenasa 

Cuantitativa de 
escala de 
intervalo  

Nivel de 
concentració
n  
 

Nivel 1: 28.5 -35.7 
Nivel 2: 89.4 - 109.6 

mg/dL 

Creatinina  Prueba más 
común para evaluar 
la función renal 
Método de Jaffé 

Cuantitativa de 
escala de 
intervalo  

Nivel de 
concentració
n  
 

Nivel 1: 1.52 - 2.14 
Nivel 2: 4.86 – 6.21 

mg/dL 

Colesterol  Esteroide con un 
grupo hidroxilo 
secundario en la 
posición C3. Se 
sintetiza 
especialmente en 
los tejidos del 
hígado y en la pared 
intestinal 
Método enzimático 
colorimétrico 
(colesterol oxidasa 
peroxidasa) 

Cuantitativa de 
escala de 
intervalo  

Nivel de 
concentració
n  
 

Nivel 1: 243 - 286 
Nivel 2: 89.5 - 112 

mg/dL 
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2.1.6 TÉCNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCIÓN DE 
DATOS  

 

Para el desarrollo y ejecución de este proyecto se tuvo una reunión 

con la Directora Médica del laboratorio donde se explicó la 

finalidad del estudio y los detalles del mismo, teniendo como 

resultado la autorización (Anexo 1).  

TÉCNICAS 

Se realizó la revisión de registros electrónicos según los 

procedimientos del Precisa Laboratorios Clínicos “LC-ANA-P-18 

Planificación del control de calidad interno” (Anexo 4) y “LC-

ANA-20 Participación en programas de evaluación externa” 

(Anexo5).  

Los registros incluyeron a: 

Para el análisis del CCI se utilizó la plataforma en línea del 

Programa Intercomparación UNITY REAL TIME ONLINE 

(Biorad) en el enlace https://www.qcnet.com/; del cual se obtuvo 

los siguientes datos.  

MEDIA 
LAB 

DS 
LAB 

CV% 
LAB 

MEDIA 
ACUMULADA 
DEL GRUPO 

SESGO% N° Laboratorios  

Donde: 
Media Lab: Media mensual del laboratorio 
DS Lab: Desvió estándar del laboratorio 
CV Lab: Coeficiente de variación del laboratorio 
Media acumulada del grupo: Media del grupo par 
Sesgo%: diferencia entre media Lab y media grupo todo por 100 
N° Laboratorios: número de participantes en Programa de comparación entre 
laboratorios   

 

 

Para el análisis de los reportes EQA/PT se empleó la plataforma en 

línea Riqas Net, enlace 

http://riqasconnect.randox.com/riqas/Login.asp; del cual se obtuvo 

los siguientes datos: 
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VALOR 
REPORTADO 

VALOR 
GRUPO 

CV% 
GRUPO 

N° Laboratorios 
RM%DEV 
(SESGO) 

Donde: 
Valor reportado: resultado obtenido por el laboratorio, 
Valor del grupo: Media de comparación del grupo 
CV% del grupo: Coeficiente de variación del grupo 
N° Laboratorios:  número de participantes en EQA/PT- RIQAS  
RM%DEV: media de las 10 últimas desviaciones porcentuales y mide el 
rendimiento en todo el intervalo de concentraciones 

 

Toda la información obtenida a partir de las plataformas y reportes 

fueron registrados en una base de datos en Excel elaborado para la 

investigación realizada (Anexo 6). 

2.1.7 PROCEDIMIENTOS Y ANÁLISIS DE DATOS 
 

Para el monitoreo del desempeño analítico se evaluó los siguientes 

datos, tomando en consideración las especificaciones de calidad 

establecida por el laboratorio: 

❖ CV Lab (Programa de comparación entre laboratorios-Biorad). 

❖ RM%DEV (EQA/PT-Riqas). 

❖ Sesgo % (Programa de comparación entre laboratorios-Biorad). 

Los cuales permitieron establecer mensualmente los indicadores 

como el error total para el laboratorio (ET Lab), el valor sigma (σ) 

y el error sistemático critico (ESc) para cada uno de los mensurando 

considerados. 

 

2.1.8 CONSIDERACIONES ÉTICAS 
 

La presente investigación no ha vulnerado los principios éticos de 

la investigación en salud, debido a que ninguna actividad involucró 

directamente el trabajo con pacientes. 
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CÁPITULO III 

RESULTADOS 
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3.1  Identificación de las Especificaciones de Calidad  
 
Las especificaciones fueron establecidas por el área de Calidad de Precisa 

Laboratorio Clínico, siendo detallados a continuación: 

 
 
Tabla 7 

Especificaciones de Calidad 

Mensurandos Fuente de especificación  TEa% 

Colesterol CLIA 10 

Creatinina RiliBÄK  20 

Glucosa MIN SPANISH 2015 12 

Urea VARIABILIDAD BIOLOGICA DESEABLE 15,5 

 
 

3.2   Evaluación del error total 
 

El ET obtenido por el laboratorio empleo la siguiente fórmula: 

ET= 2 * CV + SESGO 

A continuación, se presentan los resultados hallados para cada componente de la 

formula, iniciando con el CV:  

Se tomó como criterio que el CV% debe ser menor a la tercera parte de la 

especificación de la calidad seleccionada (TEa)27, de tal modo que en los 

mensurandos evaluados el CV% obtenido fue menor al 3%, y además menor al 

criterio descrito, para mayor detalle obsérvese el gráfico 1.  
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Fuente propia  
Gráfica N°1: Distribución CV Lab de los mensurandos evaluados abril- octubre 2021, Cobas C311

  

  
Linea roja: Criterio CV< TEa%/3 
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La información sobre el sesgo se recolectó a partir de dos fuentes:  

A. EQA/PT- RIQAS donde el sesgo se denomina RM%DEV. 

B. Programa de comparación entre laboratorios Biorad-Interlab, donde el sesgo 

(SESGO%), que al tener expresión en 02 niveles se denominó como Interlab 

N1 (sesgo % para el nivel 1) e Interlab N2 (sesgo % para el nivel 2).  

El criterio de aceptación indica que el sesgo debe ser menor o igual al 50% de la 

especificación de la calidad seleccionada (TEa)27. 

Para el colesterol cuyo principio es el método enzimático colorimétrico en la 

gráfica N° 2 se observa que el sesgo% EQA/PT mantuvieron la distribución mes a 

mes con valores muy próximos o semejantes oscilando entre 1 a 1,5%. Mientras 

que el sesgo% en ambos niveles (Interlab N1 y N2) entre los meses, fluctuó entre 

-1 a 3%. Además, se observó que entre las dos procedencias del sesgo hubo 

proximidad entre los valores, exceptuando los valores en los meses de mayo y 

octubre.  

En glucosa cuyo principio es el método enzimático, se observó que el sesgo% 

EQA/PT e Interlab presentó un comportamiento negativo (valores por debajo de 

0) oscilando entre -3 a 0. Además, se observó que entre las dos procedencias del 

sesgo hubo proximidad en los meses de abril y setiembre. 

En creatinina cuyo principio es el método cinético colorimétrico se observó que la 

distribución del sesgo% EQA/PT tuvo un comportamiento negativo (valores por 

debajo de 0) fluctuó entre 0 a -2. Mientras que el sesgo% Interlab mantuvo un 

comportamiento positivo. Además, se observó que entre las dos procedencias del 

sesgo solo hubo proximidad entre los valores en el mes de setiembre.  

Urea cuyo principio es el método cinético, se observó que el sesgo% EQA/PT e 

Interlab mantuvieron una distribución mes a mes con valores muy próximos 

oscilando entre 0 a 2%. Además, se observó que entre las dos procedencias del 

sesgo hubo proximidad entre los valores (más próximos en los meses de agosto, 

setiembre y octubre).  
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Fuente propia  

Gráfica N°2: Distribución del sesgo Interlab N1, sesgo Interlab N2 y sesgo PT de los mensurandos evaluados abril- octubre 2021, Cobas 
C311

  

    
Criterio: Sesgo% <TEa%/2 
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En las siguientes tablas se establece el error total para cada mensurando en los 

meses evaluados.  

Tabla N°8: Error total en colesterol para dos niveles en los meses abril- octubre 
2021, Cobas C311. 

COLESTEROL 
TEa% 

(CLIA) 

ET Lab – EQA/PT ET Lab- Interlab 

NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 1 NIVEL 2 

ABRIL 

10% 

3,90 3,70 3,58 4,30 

MAYO 3,50 3,70 2,88 2,91 

JUNIO 3,40 4,40 2,54 3,90 

JULIO 3,10 4,30 2,19 3,99 

AGOSTO 3,60 4,80 2,64 3,80 

SETIEMBRE 2,70 3,70 3,03 3,99 

OCTUBRE 2,90 3,30 4,27 4,87 

Fuente propia  

Para el colesterol el desempeño durante el periodo evaluado fue aceptable, frente 

a la especificación de la calidad (TEa%) no superó al 50% del mismo. Al evaluar 

los meses individualmente, se observó que los errores totales para el nivel 1 son 

menores al nivel 2, independientemente de donde se obtuvo el sesgo. Siendo los 

meses de agosto y octubre los que alcanzaron valores altos de error en EQA-PT e 

Interlab. 

 

Tabla N°9: Error total en creatinina para dos niveles en los meses abril- octubre 

2021, Cobas C311. 

CREATININA 
TEa% 

(RiliBÄK) 

ET Lab – EQA/PT ET Lab- Interlab 

NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 1 NIVEL 2 

ABRIL 

20% 

4,50 4,50 5,58 4,91 

MAYO 5,30 4,50 6,68 5,65 

JUNIO 5,80 5,60 5,89 5,89 

JULIO 6,30 5,50 5,89 4,73 

AGOSTO 5,60 4,60 6,38 5,65 

SETIEMBRE 6,20 5,40 5,29 4,56 

OCTUBRE 6,80 5,20 4,60 3,75 

Fuente propia  
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Frente a la especificación de la calidad (TEa%) para la creatinina durante todos los 

meses estudiados, el desempeño fue aceptable. No se alcanzó ni al 50% del TEa% 

ni al 50% del mismo. Al evaluar los meses individualmente, se observó que los 

errores totales para el nivel 2 fueron menores al nivel 1, independientemente de 

donde se obtuvo el sesgo. Siendo los valores más altos de 6,8% y 6,68% en los 

meses de octubre (EQA-PT) y mayo (Interlab) respectivamente. 

 

Tabla N°10: Error total en glucosa para dos niveles en los meses abril- octubre 

2021, Cobas C311. 

GLUCOSA 

TEa% 
(MIN 

SPANISH 
2015) 

ET Lab – EQA/PT ET Lab- Interlab 

NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 1 NIVEL 2 

ABRIL 

12% 

4,50 3,30 4,98 2,66 

MAYO 3,70 3,70 4,28 2,69 

JUNIO 3,70 3,10 4,90 2,11 

JULIO 3,20 2,60 4,52 2,57 

AGOSTO 3,90 3,30 5,14 2,98 

SETIEMBRE 4,70 3,30 5,59 3,74 

OCTUBRE 2,80 3,00 5,41 4,12 

Fuente propia  

En glucosa el desempeño fue aceptable durante el periodo evaluado, y frente al 

requisito de calidad (TEa%) no superó el 50% siendo el valor más alto alcanzado 

en el mes de setiembre. En la evaluación mensual del ET los valores para el nivel 

2 fueron menores frente al nivel 1 en los meses evaluados, exceptuando octubre 

(calculado con el sesgo de EQA/PT).  
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Tabla N°11: Error total en urea para dos niveles en los meses abril- octubre 2021, 

Cobas C311. 

UREA 
TEa% 
(VB 

Deseable) 

ET Lab – EQA/PT ET Lab- Interlab 

NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 1 NIVEL 2 

ABRIL 

15,5% 

2,90 3,30 4,36 4,28 

MAYO 2,40 2,40 3,60 2,01 

JUNIO 2,30 2,10 3,32 2,73 

JULIO 2,50 2,70 3,66 2,99 

AGOSTO 4,20 3,20 4,48 3,31 

SEPTIEMBRE 4,90 4,50 4,73 4,22 

OCTUBRE 4,60 4,40 4,35 3,81 

Fuente propia  

Frente a TEa% para urea durante los meses estudiados, el desempeño fue 

aceptable; sin sobrepasar al 50% del mismo. Al evaluar todos los meses por 

separado se observó que los errores totales con Interlab N2 fueron menores al N1, 

muy diferente a lo hallado con EQA/PT. 

 

3.3 Cálculo del valor Sigma y el ESc 
 

El sigma fue obtenido a partir de la siguiente fórmula: 

 ܵ�݃݉ܽ ሺ�ሻ = ሺ% ݁݋݀�ݐ�݉ݎ݁݌ ݋݉��ܽ݉ ݎ݋ݎݎ −   ሻ�ܥó݊ሺ�ܿܽ�ݎܽݒ ݁݀ ݁ݐ݊݁�ܿ�݂݁݋ܿ %ሻ݋݃ݏ݁ݏ %

 

Recordar que para la presente investigación el sesgo fue obtenido de dos fuentes 

como se mencionó anteriormente.  

Los desempeños corresponden a los valores o puntajes que se obtienen de la 

fórmula para el Sigma, cuya interpretación se detalla en la tabla 3. 

Todos los mensurandos obtuvieron sigmas mayores a 5 durante el periodo 

evaluado, lo cual se interpreta como un desempeño de muy bueno a clase mundial 
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(σ> 6). En la evaluación de colesterol para el nivel 2 se observó en agosto el 

desempeño paso a bueno (4<σ<5).  

Al observar la distribución mensual de los valores sigma en los mensurandos y sus 

niveles se halló que fueron muy próximos. 
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Fuente propia  

Gráfica N°3: Distribución de Sigmametría de colesterol, glucosa, creatinina y urea (INTERLAB- EQA/PT) periodo abril- octubre 2021, 
Cobas C311 
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Para realizar la planificación del esquema de CCI, se identificó el nivel 

considerado como “limitante” (a partir de cálculo del error sistemático critico -

ESc) mediante la siguiente fórmula:  

     ESc= Sigma – 1,65 

 

Tabla N°12: Error sistemático crítico en colesterol periodo abril- octubre 2021, 
Cobas C311 

COLESTEROL 
ESc - INTERLAB ESc – EQA/PT NIVEL 

LIMITANTE NIVEL 1 NIVEL 2  NIVEL 1 NIVEL 2  

ABRIL 5,29 5,10 5,04 5,60 1 (EQA/PT)* 

MAYO 6,82 6,26 6,26 5,60 2 

JUNIO 7,13 4,16 6,35 3,85 2 

JULIO 8,16 4,11 7,25 3,91 2 

AGOSTO 6,01 3,61 5,27 3,09 2 

SETIEMBRE 9,06 4,97 9,48 5,20 2 

OCTUBRE 6,72 5,01 8,24 6,44 2 
Fuente propia  

En colesterol se selecciona como nivel limitante al 2, aun cuando en el mes de abril 

el limitante fue el nivel 1. 

Tabla N°13: Error sistemático crítico en creatinina periodo abril- octubre 2021, 
Cobas C311 

CREATININA 
ESc - INTERLAB ESc – EQA/PT NIVEL 

LIMITANTE NIVEL 1 NIVEL 2  NIVEL 1 NIVEL 2  

ABRIL 8,36 8,73 8,96 8,96 1 

MAYO 6,69 8,79 7,35 9,47 1 

JUNIO 6,76 7,07 6,80 7,21 1 

JULIO 6,76 8,83 6,58 8,41 1 

AGOSTO 6,54 8,79 6,90 10,31 1 

SETIEMBRE 6,48 8,07 6,10 7,65 1 

OCTUBRE 7,05 11,18 6,09 10,22 1 
Fuente propia  

El nivel 1 corresponde al limitante en la medición de creatinina.  



54 
 

Tabla N°14: Error sistemático crítico en glucosa periodo abril- octubre 2021, 
Cobas C311 

GLUCOSA 
ESc - INTERLAB ESc – EQA/PT NIVEL 

LIMITANTE NIVEL 1 NIVEL 2  NIVEL 1 NIVEL 2  

ABRIL 5,03 10,73 5,35 10,02 1 

MAYO 6,78 8,11 7,27 7,27 1 

JUNIO 5,81 10,24 6,73 9,25 1 

JULIO 7,15 12,14 8,35 12,10 1 

AGOSTO 4,92 7,87 5,75 7,60 1 

SETIEMBRE 3,72 7,23 4,19 7,60 1 

OCTUBRE 6,94 7,51 9,55 8,53 2 (EQA/PT)* 
Fuente propia  

Se establece como nivel limitante para glucosa al nivel 1, a pesar de que en el mes 

de octubre el limitante identificado fue el nivel 2, siendo por mayoría de los meses 

la elección.   

 

Tabla N°15: Error sistemático crítico en urea periodo abril- octubre 2021, Cobas 
C311 

UREA 
ESc - INTERLAB ESc – EQA/PT NIVEL 

LIMITANTE NIVEL 1 NIVEL 2  NIVEL 1 NIVEL 2  

ABRIL 10,48 8,98 11,80 9,73 2 

MAYO 12,25 13,84 13,36 13,36 1  

JUNIO 12,53 14,54 13,55 15,24 1 

JULIO 12,19 10,78 13,55 11,02 2 

AGOSTO 6,47 9,73 6,63 9,81 1 

SETIEMBRE 5,03 5,72 4,96 5,59 1 

OCTUBRE 5,93 6,50 5,80 6,19 1 

Fuente propia  

Para urea el limitante identificado fue el nivel 1 por mayoría, a pesar de que en los 

meses de abril y julio corresponde al nivel 2. 
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3.4 Planificación de Calidad  

Se empleó la plantilla de métrica Sigma para 2 niveles de control, la planificación 

se realizó para cada uno de los mensurandos con el cálculo del ESc se identificó el 

nivel limitante que permitió establecer el esquema de reglas a emplear, el número 

de controles y corridas, la Pde (expresada en porcentaje) y la Pfr (expresada en 

porcentaje).  

 

Tabla N°16: Esquema de planificación según Desempeño analítico periodo abril-

octubre 2021, Cobas C311 

Fuente propia  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANALITO  TEa% 
NIVEL 

LIMITANTE  
REGLA/S - 
INTERLAB 

REGLA/S - 
EQA/PT 

N R 
Ped 
(%) 

Pfr (%) 

COLESTEROL  10% 2 1 3.5s 1 3.5s 2 1 >=90 <5 

CREATININA 20% 1 1 3.5s 1 3.5s 2 1 >=90 <5 

GLUCOSA 12% 1 1 3.5s 1 3.5s 2 1 >=90 <5 

UREA 15,5% 1 1 3.5s 1 3.5s 2 1 >=90 <5 

Donde:  
Ped: Probabilidad de detección de error; Pfr: Probabilidad de falso rechazo; N: 
cantidad de mediciones del control y R: número de corridas analíticas  
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Los laboratorios clínicos son Unidades Productoras de Servicios de Patología 

Clínica (UPS), tienen como objetivo brindar resultados oportunos y confiables. 

Todos sus esfuerzos están destinados en hallar los posibles errores que puedan 

ocasionar riesgo en el paciente, por tanto, deberán implementar o acoger las 

regulaciones o normas obligatorias o voluntarias, priorizando en la seguridad 

del paciente y por consiguiente la disminución de costos de la no calidad.  

En Perú, las UPS, tienen instituciones que la tutelan el Ministerio de Salud y 

Superintendencia Nacional de Salud. En el 2008 el MINSA emitió la Norma 

Técnica de Salud NTS N°072-MINSA/DGSP-V.01 que establece los criterios 

de evaluación del control de calidad en las organizaciones de acuerdo a la 

categoría del establecimiento ya se sean de tipo público o privado. El monitoreo 

del control de calidad tiene por objetivo detectar errores aleatorios o 

sistemáticos, mediante análisis estadísticos, con la finalidad asegurar la calidad 

de los resultados emitidos. 

Precisa Laboratorio Clínico se encuentra en la categoría II-2, se emplea el  

control interno de tipo independiente a través de un programa de comparación 

interlaboratorial y participa en los esquemas de evaluación externa (RIQAS), 

hace uso del análisis métrico sigma para confrontar el desempeño del método 

vs especificaciones de calidad y planificar el control de calidad; además de 

evaluar el comportamiento de estos mensurandos a través del tiempo, todo ello 

dirigido hacia la mejora continua en sus procesos y obteniendo prestigio en la 

red asistencial por las buenas prácticas realizadas. No se encontró limitaciones 

en el acceso a la información, en los accesos a las plataformas se obtuvieron 

informes completos, sin pérdida de la información.  

En referencia a las especificaciones de la calidad la ISO 15189 indica que “las 

especificaciones para cada procedimiento de análisis se deben relacionar con 

el uso previsto”. En tal sentido Porras-Caicedo et al (Colombia,2012)26 

menciona que, no hay un consenso global sobre cuáles deberían ser las 

especificaciones de calidad. En este estudio se asignaron las especificaciones 

de calidad a partir de diferentes fuentes (CLIA, RiliBÄK, Min Spanish 2015, 

variabilidad biológica deseable) frene a otros autores que mantiene las 
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especificaciones de calidad a partir de una sola fuente como Zhou, Verme, 

Cespedes, Rivadeneyra, Kumar y Mohan que aplicaron a todos sus 

mensurandos CLIA. 

Los mensurandos del laboratorio de bioquímica evaluados en el estudio fueron 

colesterol, creatinina, glucosa y urea los cuales serán propuestos para la 

acreditación de la competencia técnica por la ISO 15189 por Precisa 

Laboratorios Clínicos (El Golf). Rivadeneira (Lima, 2014)14 evaluó 3 

mensurandos y, por otro lado, Zhou (China. 2019)11 evaluó 19, Verme et al 

(India, 2018)12 y Kumar y Mohan (India, 2018)13 evaluaron 16 que incluyeron 

los evaluados por la presente. Mientras Sandoval et al (Lima, 2012)25 y 

Cespedes et al (Cuba, 2019)10 no evaluaron creatinina ni urea. 

En relación a la precisión se evaluó a partir del indicador estadístico conocido 

CV%, para la glucosa, Sandoval reporto CV% promedio (CV%prom) menor 

al 5% en el grupo evaluado (CV% máximo igual a 14,7%). Para Céspedes 

CV%prom fue mayor al 5%; siendo en los reportes de Zhou, Verme y la 

presente menor a 3%. En colesterol sólo el estudio de Sandoval reportó 

CV%prom de 5% (CV%max de 40,3%) los demás autores como Céspedes, 

Zhou, Verme, Kumar y Mohan e incluyendo el estudio presentan el CV%prom 

fue menor a 3%. Para creatinina y urea el CV%prom fue también menor al 3% 

en todos los estudios (incluyendo este), a excepción de Verme cuyo valor fue 

mayor a 4%. Los profesionales del laboratorio de Bioquímica el Golf 

desarrollan buenas prácticas para el adecuado manejo de control de calidad 

interno, los cual queda demostrado y correctamente aplicado. 

Para la evaluación del sesgo el estudio optó por dos fuentes de datos obtenidas 

a partir de los reportes de comparación interlaboratorio y EQA. Como lo 

indican en sus informes EQAs para creatinina Zhou, Kumar y Mohan, el sesgo 

fue principalmente positivo, aunque para la investigación lo fue por la 

comparación Interlab; el sesgo negativo por EQA coincidió con lo reportado 

por Verme. Para glucosa Céspedes, Zhou, Verme reportaron el sesgo positivo 

a diferencia de este estudio que fue negativo (en ambas fuentes). En colesterol 

para todos los reportes incluso el presente fue un sesgo positivo. Finalmente, 
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el sesgo para la urea se reportó como positivo en los trabajos de Zhou, Kumar 

y Mohan muy diferente a lo reportado por Verme; en el estudio también se 

evidenció como positivo, pero con variaciones cercanas a cero.  

Al contrastar el error total para los todos los mensurandos evaluados en esta 

investigación ningún mensurando superó el 50% de la especificación de la 

calidad, a diferencia de los trabajos de Céspedes, Verme, Zhou, Kumar y 

Mohan que sí lo superaron.  

La Sigmametría en los mensurandos de la presente investigación (periodo de 7 

meses) demostró un desempeño excelente, siendo en la mayoría sigmas 

mayores a 6. Con respecto a glucosa, Rivadeneyra obtuvo resultados muy 

similares al estudio, incluso en la planificación se selección un esquema 

monoregla, por otro lado, Céspedes, Zhou y Verme obtuvieron sigmas menores 

a 3 que requirieron aplicación de esquemas multireglas. En creatinina 

Rivadeneyra, Kumar y Mohan obtuvieron un desempeño sigma excelente igual 

que el anterior con planificación de una monoregla; siendo para Verme y Zhou 

la aplicación de esquemas multireglas pues obtuvieron sigmas bueno (4<σ<5) 

y pobre (σ<3), respectivamente. La aplicación de métrica sigma en la fase 

analítica de nuestro laboratorio, demostró que los mensurandos propuestos para 

la acreditación de la ISO 15189 presentan un desempeño de clase mundial. 

En colesterol, los autores Céspedes, Verme, Kumar y Mohan obtuvieron 

sigmas menores a 3 por cuanto tuvieron que aplicar esquemas multireglas estos 

difieren con lo mencionado para el presente estudio. En la úrea fue similar, se 

hallaron sigmas menores a 3 con aplicación de multireglas por Rivadeneyra, 

Zhou, Verme, Kumar y Mohan. Asimismo, algunos autores emplearon el QGI, 

el cual es un indicador que representa la medida relativa entre bias y precisión 

con respecto a sus objetivos de calidad, siendo su aplicación principalmente en 

aquellos mensurandos cuyo sigma sea menor a 3, el presente estudio no 

requirió aplicar el QGI; sin embargo, autores como Zhou, Verme, Kumar y 

Mohan si lo emplearon para determinar  la imprecisión e inexactitud de sus 

procedimientos de medida, por ende se asegura que los procedimientos 
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analíticos de los 4 mensurandos procesados en Precisa laboratorios clínicos (el 

Golf) garantizan que los resultados sean confiables y seguros. 
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CAPITULO V 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
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5.1   CONCLUSIONES 
 

El desempeño analítico de 04 mensurandos en el instrumento c311 del Laboratorio 

de Bioquímica de Precisa Laboratorio Clínico, sede el Golf es de clase mundial 

con sigma mayor a 6, por cuanto se demuestra la hipótesis planteada.  

Además, se concluye que: 

Los 04 mensurandos no sobrepasan las especificaciones de calidad seleccionadas 

o asignados, por cuanto el ET es menor al 50% del total de la especificación en 

todos los meses durante el periodo evaluado.  

Las especificaciones de calidad establecidas por el laboratorio son adecuadas y 

durante el periodo evaluado no fue superado por el error total del laboratorio.  

Por tanto, los esquemas de control de calidad planificados por sigma y ESc, 

emplearon una estrategia de monoregla (1 3.5s), sin requerir el análisis adicional a 

través del cálculo de QGI. 

Por las conclusiones obtenidas del estudio, se demuestra que el laboratorio de 

Bioquímica el Golf cumple con lo indicado en la (NTS) N° 072-MINSA/DGSP-

V.01 con la aplicación del control de calidad interno y los esquemas de evaluación 

externa.  

 

5.2   RECOMENDACIONES  
 
- Se recomienda que los laboratorios en general como es el caso de Precisa, 

establezcan las especificaciones de calidad para todas sus sedes y/o sucursales 

permitiendo la armonización y estandarización del procedimiento de medida, 

de tal manera que las especificaciones seleccionadas se relacionen con el uso 

previsto de la prueba los cuales no deben ser muy permisibles ni muy ajustadas. 

- El laboratorio debe tener en claro que el apoyo al diagnóstico que brinda debe 

ser un servicio de calidad, por ello deben evaluar el desempeño de sus 

procedimientos periódicamente en un periodo no menor a 6 meses. 
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- Se recomienda el uso de un control de gestión independiente por poseer una 

matriz distinta a los elaborados por los propios fabricantes del instrumento, el 

cual forma parte de los requisitos de la ISO 15189 con respecto a material de 

control.  

- Para el cálculo del ET se recomienda usar la información de los programas de 

comparación interlaboratorio y EQA/PT por presentar estadísticas robustas; sin 

embargo, es elección de cada laboratorio a adopción de alguna de estas. 

- El sesgo puede ser tomado de un programa de comparación interlaboratorio o 

EQA/PT, puede haber diferencias vinculadas entre las fuentes, como la 

comparabilidad entre los materiales, características y la participación del grupo 

en cada programa, la frecuencia y cantidad de eventos de control, así como el 

tratamiento estadístico utilizado para estimar su valor. 

- Se recomienda como una buena práctica que el laboratorio evalué la métrica 

sigma y ESc a fin de poder planificar sus esquemas de control calidad interno, 

la parte más crítica del cálculo del valor sigma de un mensurando está 

relacionado con la especificación de calidad seleccionada y la imprecisión del 

laboratorio. 

- Se recomienda que Precisa laboratorios estime la incertidumbre de medida de 

cada uno de sus procedimientos de medida, siendo este uno los requisitos 

indispensables que se plantean en la norma ISO 15189. 
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Anexo 2 
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Anexo 3 
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Anexo 4 LC-ANA-P-18 Planificación del control de calidad interno 
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Anexo 5 LC-ANA-20 Participación en programas de evaluación externa 
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Anexo 6 

 

Base de Datos 04-2021 (CCI - PT) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL PT 

MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

VALOR 
REPORTADO  

MEDIA 
DEL 

GRUPO 
PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB RM%DEV 

COLESTEROL 1 267,00 1,30 34,00 1,60 
273,00 266,07 2,40 51,00 1,30 

COLESTEROL 2 102,10 1,20 34,00 2,00 

CREATININA 1 2,06 1,80 37,00 1,70 
4,34 4,36 3,00 120,00 -0,90 

CREATININA 2 5,42 1,80 37,00 1,80 

GLUCOSA 1 82,06 1,50 33,00 1,60 
268,00 274,64 2,60 240,00 -1,50 

GLUCOSA 2 276,60 0,90 33,00 1,20 

UREA 1 32,61 1,10 34,00 1,10 
120,10 118,26 3,00 233 0,7 

UREA 2 99,67 1,30 33,00 1,30 

PT: Riqas de Química Clínica General Ciclo 18 muestra 4 
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Base de Datos 05-2021 (CCI - PT) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL PT 

MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

VALOR 
REPORTADO  

MEDIA 
DEL 

GRUPO 
PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB RM%DEV 

COLESTEROL 1 263,10 1,10 35,00 1,50 
266,00 267,84 1,90 51,00 1,30 

COLESTEROL 2 99,89 1,20 35,00 2,00 

CREATININA 1 2,07 2,10 40,00 1,90 
4,17 4,24 3,30 124,00 -1,10 

CREATININA 2 5,45 1,70 40,00 1,80 

GLUCOSA 1 81,86 1,20 37,00 1,40 
269,00 272,37 2,40 253,00 -1,30 

GLUCOSA 2 278,00 1,20 37,00 1,20 

UREA 1 32,45 1,00 35,00 1,10 
120,10 121,85 2,60 245,00 0,40 

UREA 2 98,18 1,00 35,00 1,30 

PT: Riqas de Química Clínica General Ciclo 18 muestra 5 
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Base de Datos 06-2021 (CCI - PT) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL PT 

MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

VALOR 
REPORTADO  

MEDIA 
DEL 

GRUPO 
PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB RM%DEV 

COLESTEROL 1 266,30 1,10 33,00 1,40 
160,00 157,33 2,7 54,00 1,20 

COLESTEROL 2 101,30 1,60 34,00 1,90 

CREATININA 1 2,05 2,20 39,00 2,00 
1,46 1,44 3,6 132,00 -1,40 

CREATININA 2 5,41 2,10 40,00 1,90 

GLUCOSA 1 81,22 1,30 32,00 1,40 
108,00 107,29 2,4 253,00 -1,10 

GLUCOSA 2 277,40 1,00 33,00 1,20 

UREA 1 32,35 1,00 33,00 1,10 
44,20 43,42 3,10 249,00 0,30 

UREA 2 99,13 0,90 33,00 1,30 

PT: Riqas de Química Clínica General Ciclo 18 muestra 6 
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Base de Datos 07-2021 (CCI - PT) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL PT 

MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

VALOR 
REPORTADO  

MEDIA 
DEL 

GRUPO 
PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB RM%DEV 

COLESTEROL 1 266,40 1,00 35,00 1,30 
284,00 284,49 2,60 52,00 1,10 

COLESTEROL 2 101,60 1,60 35,00 1,90 

CREATININA 1 2,05 2,20 36,00 2,10 
3,94 4,23 3,50 123,00 -1,90 

CREATININA 2 5,39 1,80 35,00 1,90 

GLUCOSA 1 80,87 1,10 35,00 1,40 
277,00 278,80 2,20 234,00 -1,00 

GLUCOSA 2 274,40 0,80 35,00 1,20 

UREA 1 32,44 1,00 36,00 1,10 
131,50 130,58 2,90 239,00 0,30 

UREA 2 98,83 1,20 35,00 1,30 

PT: Riqas de Química Clínica General Ciclo 18 muestra 7 
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Base de Datos 08-2021 (CCI - PT) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL PT 

MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

VALOR 
REPORTADO  

MEDIA 
DEL 

GRUPO 
PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB RM%DEV 

COLESTEROL 1 266,30 1,30 37,00 1,30 
287,00 283,47 2,20 55,00 1,00 

COLESTEROL 2 100,90 1,90 38,00 1,90 

CREATININA 1 2,06 2,20 40,00 2,10 
5,10 5,05 3,50 137,00 -1,20 

CREATININA 2 5,45 1,70 39,00 1,90 

GLUCOSA 1 80,95 1,50 40,00 1,50 
273,00 277,50 2,30 256,00 -0,90 

GLUCOSA 2 275,30 1,20 39,00 1,20 

UREA 1 32,19 1,80 34,00 1,30 
124,70 122,65 3,30 263,00 0,60 

UREA 2 98,98 1,30 34,00 1,30 

PT: Riqas de Química Clínica General Ciclo 18 muestra 8 
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Base de Datos 09-2021 (CCI - PT) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL PT 

MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

VALOR 
REPORTADO  

MEDIA 
DEL 

GRUPO 
PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB RM%DEV 

COLESTEROL 1 270,30 0,80 33,00 1,40 
159,00 155,07 3,00 53,00 1,10 

COLESTEROL 2 102,40 1,30 33,00 1,90 

CREATININA 1 2,02 2,40 37,00 2,30 
1,44 1,47 4,20 137,00 -1,40 

CREATININA 2 5,36 2,00 37,00 1,90 

GLUCOSA 1 81,11 1,90 38,00 1,60 
109,00 109,19 2,20 259,00 -0,90 

GLUCOSA 2 272,90 1,20 38,00 1,30 

UREA 1 31,93 2,30 35,00 1,60 
42,20 44,14 3,20 263,00 0,30 

UREA 2 98,25 2,10 34,00 1,41 

PT: Riqas de Química Clínica General Ciclo 18 muestra 9 
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Base de Datos 10-2021 (CCI - PT) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL PT 

MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

VALOR 
REPORTADO  

MEDIA 
DEL 

GRUPO 
PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB RM%DEV 

COLESTEROL 1 273,40 0,90 33,00 1,60 
112,00 110,61 2,50 52,00 1,10 

COLESTEROL 2 103,80 1,10 33,00 1,90 

CREATININA 1 2,03 2,30 35,00 2,30 
0,65 0,73 5,50 129,00 -2,20 

CREATININA 2 5,37 1,50 34,00 1,90 

GLUCOSA 1 79,69 1,00 32,00 1,60 
36,00 36,08 2,50 247,00 -0,80 

GLUCOSA 2 271,10 1,10 33,00 1,30 

UREA 1 31,77 2,00 33,00 1,80 
14,10 13,89 3,90 244,00 0,60 

UREA 2 98,21 1,90 35,00 1,50 

PT: Riqas de Química Clínica General Ciclo 18 muestra 10 
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Base de Datos 04-2021 (CCI - BIORAD) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR 
SESGO 

% MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

MEDIA DEL 
GRUPO PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB 

COLESTEROL 1 267,00 1,30 34,00 1,60 264,40 2,00 55,00 0,98 

COLESTEROL 2 102,10 1,20 34,00 2,00 100,20 2,60 53,00 1,90 

CREATININA 1 2,06 1,80 37,00 1,70 2,02 3,70 19,00 1,98 

CREATININA 2 5,42 1,80 37,00 1,80 5,35 2,90 19,00 1,31 

GLUCOSA 1 82,06 1,50 33,00 1,60 83,72 2,40 53,00 -1,98 

GLUCOSA 2 276,60 0,90 33,00 1,20 279,00 2,10 53,00 -0,86 

UREA 1 32,61 1,10 34,00 1,10 31,92 2,90 30,00 2,16 

UREA 2 99,67 1,30 33,00 1,30 98,02 2,50 30,00 1,68 

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480. 

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBÄK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable: 
15,5% 
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Base de Datos 05-2021 (CCI - BIORAD) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR 
SESGO 

% MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

MEDIA DEL 
GRUPO PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB 

COLESTEROL 1 263,10 1,10 35,00 1,50 264,90 2,40 91,00 -0,68 

COLESTEROL 2 99,89 1,20 35,00 2,00 100,40 2,90 89,00 -0,51 

CREATININA 1 2,07 2,10 40,00 1,90 2,02 4,70 37,00 2,48 

CREATININA 2 5,45 1,70 40,00 1,80 5,33 5,20 38,00 2,25 

GLUCOSA 1 81,86 1,20 37,00 1,40 83,43 2,60 91,00 -1,88 

GLUCOSA 2 278,00 1,20 37,00 1,20 277,20 3,30 91,00 0,29 

UREA 1 32,45 1,00 35,00 1,10 31,94 3,00 51,00 1,60 

UREA 2 98,18 1,00 35,00 1,30 98,19 2,70 51,00 -0,01 

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480. 

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBÄK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable: 
15,5% 
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Base de Datos 06-2021 (CCI - BIORAD) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR 
SESGO 

% MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

MEDIA DEL 
GRUPO PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB 

COLESTEROL 1 266,30 1,10 33,00 1,40 265,40 2,50 106,00 0,34 

COLESTEROL 2 101,30 1,60 34,00 1,90 100,60 3,00 106,00 0,70 

CREATININA 1 2,05 2,20 39,00 2,00 2,02 4,40 47,00 1,49 

CREATININA 2 5,41 2,10 40,00 1,90 5,32 4,60 48,00 1,69 

GLUCOSA 1 81,22 1,30 32,00 1,40 83,13 2,70 106,00 -2,30 

GLUCOSA 2 277,40 1,00 33,00 1,20 277,70 2,50 109,00 -0,11 

UREA 1 32,35 1,00 33,00 1,10 31,93 3,00 56,00 1,32 

UREA 2 99,13 0,90 33,00 1,30 98,22 2,80 57,00 0,93 

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480. 

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBÄK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable: 
15,5% 
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Base de Datos 07-2021 (CCI - BIORAD) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR 
SESGO 

% MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

MEDIA DEL 
GRUPO PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB 

COLESTEROL 1 266,40 1,00 35,00 1,30 265,90 2,50 121,00 0,19 

COLESTEROL 2 101,60 1,60 35,00 1,90 100,80 3,00 122,00 0,79 

CREATININA 1 2,05 2,20 36,00 2,10 2,02 4,20 60,00 1,49 

CREATININA 2 5,39 1,80 35,00 1,90 5,33 4,10 61,00 1,13 

GLUCOSA 1 80,87 1,10 35,00 1,40 82,89 2,70 122,00 -2,32 

GLUCOSA 2 274,40 0,80 35,00 1,20 277,10 2,50 124,00 -0,97 

UREA 1 32,44 1,00 36,00 1,10 31,91 3,10 66,00 1,66 

UREA 2 98,83 1,20 35,00 1,30 98,25 2,80 67,00 0,59 

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480. 

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBÄK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable: 
15,5% 
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Base de Datos 08-2021 (CCI - BIORAD) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR 
SESGO 

% MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

MEDIA DEL 
GRUPO PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB 

COLESTEROL 1 266,30 1,30 37,00 1,30 266, 2 2,50 136,00 0,04 

COLESTEROL 2 100,90 1,90 38,00 1,90 100,90 3,00 138,00 0,00 

CREATININA 1 2,06 2,20 40,00 2,10 2,02 4,10 69,00 1,98 

CREATININA 2 5,45 1,70 39,00 1,90 5,33 3,90 70,00 2,25 

GLUCOSA 1 80,95 1,50 40,00 1,50 82,72 2,70 136,00 -2,14 

GLUCOSA 2 275,30 1,20 39,00 1,20 276,90 2,40 138,00 -0,58 

UREA 1 32,19 1,80 34,00 1,30 31,91 3,10 73,00 0,88 

UREA 2 98,98 1,30 34,00 1,30 98,28 2,80 75,00 0,71 

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480. 

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBÄK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable: 
15,5% 
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Base de Datos 09-2021 (CCI - BIORAD) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR 

SESGO 
% MEDIA 

MENSUAL  
CV 

MENSUAL  
N 

MENSUAL  
CV 

ACUMULADO  
MEDIA DEL GRUPO 

PAR 
CV 

GRUPO 
#LAB 

COLESTEROL 1 270,30 0,80 33,00 1,40 266,50 2,50 139,00 1,43 

COLESTEROL 2 102,40 1,30 33,00 1,90 101,00 3,00 142,00 1,39 

CREATININA 1 2,02 2,40 37,00 2,30 2,03 4,10 70,00 -0,49 

CREATININA 2 5,36 2,00 37,00 1,90 5,33 3,70 71,00 0,56 

GLUCOSA 1 81,11 1,90 38,00 1,60 82,59 2,80 139,00 -1,79 

GLUCOSA 2 272,90 1,20 38,00 1,30 276,60 2,40 142,00 -1,34 

UREA 1 31,93 2,30 35,00 1,60 31,89 3,20 73,00 0,13 

UREA 2 98,25 2,10 34,00 1,41 98,23 2,90 75,00 0,02 

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480. 

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBÄK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable: 15,5% 
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Base de Datos 10-2021 (CCI - BIORAD) 

ANALITO  NIVEL 

DATOS DEL LABORATORIO DATOS DEL GRUPO PAR 
SESGO 

% MEDIA 
MENSUAL  

CV 
MENSUAL  

N 
MENSUAL  

CV 
ACUMULADO  

MEDIA DEL 
GRUPO PAR 

CV 
GRUPO 

#LAB 

COLESTEROL 1 273,40 0,90 33,00 1,60 266,80 2,50 150,00 2,47 

COLESTEROL 2 103,80 1,10 33,00 1,90 101,10 3,00 151,00 2,67 

CREATININA 1 2,03 2,30 35,00 2,30 2,03 4,10 77,00 0,00 

CREATININA 2 5,37 1,50 34,00 1,90 5,33 3,70 77,00 0,75 

GLUCOSA 1 79,69 1,00 32,00 1,60 82,50 2,80 150,00 -3,41 

GLUCOSA 2 271,10 1,10 33,00 1,30 276,40 2,50 151,00 -1,92 

UREA 1 31,77 2,00 33,00 1,80 31,88 3,20 81,00 -0,35 

UREA 2 98,21 1,90 35,00 1,50 98,20 3,00 82,00 0,01 

Control: Lyphochek Assayed Chemistry del lote 26480. 

TEa% Colesterol: CLIA 10%, TEa% Creatinina: RiliBÄK 20%, TEa% Glucosa: Min spanish 2015: 12%, TEa% Urea: VB Deseable: 
15,5% 
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