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RESUMEN 
 

El objetivo principal de los laboratorios clínicos consiste en otorgar mayor calidad 

en los servicios que brinda, por esta razón se debe utilizar la información más 

precisa y exacta que satisfaga los requerimientos de sus clientes.  El desempeño 

de un procedimiento cuantitativo de medida debe cumplir con los requisitos para 

su verificación. En el presente estudio se evaluó el parámetro de desempeño 

sigma de un procedimiento cuantitativo de medida para la determinación de 

glucosa, colesterol total y triglicéridos en suero utilizados en el laboratorio Clínico 

del Hospital del Día “Dr. Ángel Felicísimo Rojas” ubicado al norte de la Ciudad de 

Guayaquil obteniendo los siguientes resultados: El desempeño para glucosa 

tiene un sigma de 6,1 siendo excelente como procedimiento de rutina de medida 

por lo tanto no necesita un control de calidad. El desempeño para el método de 

colesterol tuvo una sigma de 2,0; que corresponde a un nivel Marginal, por lo 

tanto, necesita que se aplique un esquema de mejoramiento de la calidad. El 

desempeño para el método de triglicéridos tiene sigma de 9,3; que corresponde 

a un nivel excelente como procedimiento de rutina de medida por lo tanto no 

necesita un control de calidad. 

 

Palabras Claves: Colesterol, Glucosa, Precisión, Sigma, Triglicéridos, 

Verificación. 
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OF GLUCOSE, TOTAL CHOLESTEROL AND TRIGLYCERIDES IN SERUM” 
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ABSTRACT 
 

 

The main objective of clinical laboratories is to provide greater quality in the 

services provided, for this reason you must use the most accurate and accurate 

information that meets the requirements of its customers. The performance of a 

quantitative measurement procedure must meet the requirements for verification. 

In the present study, the sigma performance parameter of a quantitative 

measurement procedure for the determination of glucose, total cholesterol and 

serum triglycerides used in the Clinical Laboratory of the Hospital of the Day "Dr. 

Ángel Felicísimo Rojas "located north of the city of Guayaquil obtaining the 

following results: The performance for glucose has a sigma of 6.1 being excellent 

as a routine procedure of measurement therefore does not need a quality control. 

The performance for the cholesterol method had a sigma of 2.0; that corresponds 

to a Marginal level, therefore it needs to apply a scheme of improvement of 

quality. The performance for the triglycerides method has a sigma of 9.3; which 

corresponds to an excellent level as a routine measurement procedure therefore 

does not need a quality control. 

 
 

Key Words: Cholesterol, Glucose, Precision, Sigma, Triglycerides, Verification.



 

ÍNDICE GENERAL 
 

Introducción………………………………………….………………………………......1 

Antecedentes……………………………………………….…………………………....2 

Problema…………………………………………….…………………………………...4 

Justificación……………………………………………...………………………………4 

Objetivo general………………………………………..….………………….…...........6 

Objetivos específicos……………………………..……….………………….………...6 

Hipótesis………………………………………………………….………………………7 

Variables……………………………………………………….…………………………8 

Variables, conceptualización e indicadores………..…….…………………………..8 

 

CAPÍTULO I  
MARCO TEÓRICO…………………...…….….....……..……….…….……………….9 

1.1       Fundamentos teóricos………………………..………………………………..9 

1.1.1 Control de calidad en el Laboratorio Clínico…………………..…………...10 

1.1.2 Gestión de la Calidad………………………………………………………....10 

1.1.3 Proceso para establecer un método de rutina……………….…………….11 

1.1.4 Validación de Métodos…………………………..…………….…….…..…...12 

1.1.5 Clasificación de Errores Analíticos……………………………….…………12 

1.1.6 Errores analíticos de los métodos. Error al azar……………….………….13 

1.1.7 Errores analíticos de los métodos. Errores sistemáticos…………..……..13 

1.1.8 Errores analíticos de los métodos. Error total………………….…………..14 

1.2      Verificación de Métodos………………………………………………….…...15 

1.3 Procedimiento para la evaluación de los parámetros de desempeño del       

procedimiento de medida………………………………………...…………..17 

1.3.1 Linealidad………………………………………………………………..……..17 

1.3.2 ¿Cuándo usar la guía CLSI-EP15? …………………………………………17 

1.4 Verificación de Desempeño de Precisión…………………………………..18 

1.4.1 Diseño Experimental – Número de Días y Réplicas………………..……..19 

1.4.2 Procedimientos Específicos…………………………………………….……19 



 

1.5 Verificación de desempeño de veracidad empleando materiales de 

referencia……………………………………………………………...……….20 

1.5.1 Criterios para verificar la veracidad…………………………………………20 

1.5.2 Fuentes de los Materiales de Referencia………………………….….……21 

1.5.3 Procedimiento para la Demostración de Veracidad con Materiales de 

Referencia…………………………………………………………………......22 

1.6 Aplicación del modelo seis sigma en el laboratorio clínico……………….23 

1.6.1 Sigma (σ)……………………………………………………………………….23 

1.6.2 Modelo six sigma…………………………………………...…………………23 

1.6.3 Modelo six sigma en el laboratorio clínico…………………….……………24 

1.6.4 Six sigma como estrategia de mejora………………………………………25 

1.6.5 Evaluación del  desempeño………………………………………….………27 

1.7      Glosario………………………………………………..……………….............28 

CAPÍTULO II  
METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN………………………………...………32 

2.1      Lugar de investigación………………………………..………………………32 

2.2     Tipo de investigación………………………………..…………………………32 

2.3  Diseño de investigación…………………….……………..………………..32   

2.4     Técnica de investigación………………………………..….………………….32 

2.5   Plan de análisis de datos…………………………….….……………………33 

2.6   Materiales y métodos…………………………………..……………………..34 

2.6.1 Determinación de glucosa. Método enzimático (god-pad). Fundamento 

del método……………………………………………………………………..34 

2.6.2 Determinación de colesterol. Colesterol total. Método enzimático (god-

pad). Fundamento del método…………………………………..…………..35 

2.6.3 Determinación de triglicéridos. Método enzimático (god-pad). 

Fundamento del método…………………………………………….………..35 

2.7 Equipo……………………………………………………………….…………….36 

CAPÍTULO III  
ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE LOS DATOS…….....…………………..….37 

3.1 Resultados…………………………………………..….……….…………………37 

Conclusiones………………………………………………………...………………...46 



 

Recomendaciones…………………………………………………………….………48 

Referencia Bibliográfica……………………………………………………………....49 

Anexos…………………………………………………………..……………………..51 

 

 
 

 
ÍNDICE DE GRÁFICOS 

 

 

Gráfico I: Un proceso estándar para la gestión de la calidad………..……………11 

Gráfico II: Relación entre la variabilidad…………………………………………….26 

Gráfico III: Desempeño del procedimiento de medida para glucosa....................39 

Gráfico IV: Desempeño del procedimiento de medida para colesterol….……….42 

Gráfico V: Desempeño del procedimiento de medida para triglicéridos…...…….45 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

ÍNDICE DE TABLAS 
 
 
Tabla I: Variables principales de la investigación…………………….……….……..8 

Tabla II: Estrategias para determinar las especificaciones de calidad de los 

laboratorios……………………………………………………………………………..14 

Tabla III: Defectos por millón de oportunidades……………………………………24 

Tabla IV: Estrategias de implantación del DMAIC en el laboratorio………..…….25 

Tabla V: Desempeño sigma de un procedimiento cuantitativo de medida..........27 

Tabla VI: Verificación de la precisión para glucosa………………………...……...37 

Tabla VII: Verificación de la veracidad para glucosa……………………..…….....38 

Tabla VIII: Verificación del desempeño para glucosa…………………….….........38 

Tabla IX: Verificación de la precisión para colesterol…………….……….……….40 

Tabla X: Verificación de la veracidad para colesterol……….….………………….40 

Tabla XI: Verificación del desempeño para colesterol…………..………………...41 

Tabla XII: Verificación de la precisión para triglicéridos…………………………...43 

Tabla XIII: Verificación de la veracidad para triglicéridos………….….…………..44 

Tabla XIV: Verificación del desempeño para triglicéridos……….…..…………….44 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

ÍNDICE DE ABREVIATURAS 
                                                        

    

C Concentración 

CCE Control de Calidad Externo 

CCI Control de Calidad Interno 

CV Coeficiente de Variación 

CVR Coeficiente de Variación del reactivo 

DE Desviación Estándar 

EA Error Aleatorio 

EMA Entidad mexicana de Acreditación 
ES Error Sistemático 

ESC Error Sistemático Crítico 
ET Error Total 
ETA Requisito de la Calidad 
ETM Error Total Máximo 
FDA Administración de Medicamentos y Alimentos 
NDM Nivel de Decisión Médica 
OMS Organización Mundial de la Salud 
SGC Sistema de Gestión de Calidad 
SDR Desvío estándar obtenido en condiciones de repetibilidad a partir del 

inserto 

SDI Desvío estándar intralaboratorio a partir del inserto 
SR Desviación estándar en condiciones de repetibilidad                                          

obtenido a partir  de datos propios 
SI Desviación estándar en condiciones de intralaboratorio  obtenida a 

partir de datos propios 
VVSDR Valor de verificación para SDr obtenido a partir del inserto 
VVSDI Valor de verificación para SDI obtenida a partir del inserto 
           

 

  



 

ÍNDICE DE ANEXOS 
 
 

ANEXO I: Datos experimentales………………………………………….………….51 

ANEXO II: Planillas en Excel (EP15A2)……………………….…………..….…….55 

ANEXO III: Evidencias Fotográficas……………………………….……...………...70 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



   
 

  
  

1 
 

 
 

INTRODUCCIÓN 
 
 
Desde hace mucho tiempo los laboratorios clínicos han sido referente de un 

constante progreso y evolución, esto se ha debido especialmente a la utilización 

de métodos eficaces y de la mano de los más recientes cambios tecnológicos 

como la automatización.  

 

 

Los laboratorios clínicos tienen como objetivo principal brindar sus servicios con 

calidad, para proporcionar información precisa y exacta.  

 

 

El método analítico empleado para la determinación de glucosa, colesterol y 

triglicéridos en suero debe ser observado a través de la medición de los 

materiales de control que contribuya a constatar que los valores obtenidos 

coincidan con los esperados, para de esta manera poder identificar los errores 

analíticos que se presentan. 

 

 

Se requiere validar los métodos que se usan en los laboratorios para poder 

demostrar el desempeño analítico de los mismos, en contraste a las 

características descritas por el fabricante.  
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ANTECEDENTES 
 
 
Para la verificación de métodos se han realizado estudios que contribuyen en el 

cumplimiento de Normas ISO aplicables al Laboratorio de Análisis. En la guía de 

validación y verificación de procedimientos cuantitativos elaborados por la 

Entidad Mexicana de Acreditación (EMA), indica que tanto en la verificación 

como en la validación se necesita trabajar bajo las normas técnicas para lograr 

que el método en cuestión sea verificado, así los laboratorios pueden brindar 

servicios que estén validados y sus resultados sean confiables. La calidad de los 

servicios debe denotar confiabilidad y uniformidad de las mediciones. (EMA, 

2008). 

 

 

De acuerdo a una investigación realizada sobre la planificación de un sistema de 

control de calidad para un método de glucosa se expuso los requisitos de la 

calidad y la evaluación del desempeño del método de esta manera se identificó 

el error total y así se logra plantear una estrategia de control de calidad para 

finalmente asegurar los resultados que se han obtenido con el método en uso. 

Un método analítico puede ser aceptado o rechazado dependiendo del 

cumplimiento de los estándares de calidad acorde a las necesidades médicas. 

Una vez que ha sido verificado el método, se determina la calidad del mismo 

mediante un procedimiento de control de la calidad. (Brambila, Eduardo.Et al, 

2008). 

 

 

En la Universidad de Oriente Núcleo Bolívar de Venezuela, se llevó a cabo una 

investigación sobre el control de la calidad en la determinación de glucosa, 

detallando que los análisis clínicos y los resultados obtenidos por los laboratorios 

son clínicamente útiles para el diagnóstico que permitan conocer la evolución del 
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tratamiento. También destaca que un método que ha sido verificado no solo lo 

garantiza como un procedimiento adecuado y con resultados exactos, sino que 

también debe existir un servicio de calidad y que sea confiable. 

Esto se logra mediante proyectos sobre el aseguramiento de la calidad por 

medio del control de calidad interno (CCI) y control de calidad externo (CCE), 

con el propósito de verificar el método estableciendo los parámetros como la 

precisión y la veracidad lo que permite evaluar las aptitudes de laboratorio 

(Maestre, Elsy. Et al, 2010). 
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PROBLEMA 

 
JUSTIFICACIÓN 
 
 
Se requiere que los laboratorios realicen una verificación del desempeño 

observado para un método y que este sea consistente con las especificaciones 

de desempeño que han sido declaradas por el fabricante con la finalidad de 

ofrecer información clínicamente útil acorde a los parámetros predeterminados 

de exactitud, precisión y rendimiento analítico idóneos para cada laboratorio 

clínico. (Gregory Cooper W. Et al, 2007) 

 

 

Se manifiesta en la La Norma INEN ISO 15189 - 2009 que se debe usar 

exclusivamente procedimientos que han sido validados para comprobar que los 

procedimientos analíticos sean los adecuados para su uso previsto en el 

laboratorio. 

 

 

Todo esto tiene como finalidad proporcionar las herramientas necesarias que se 

conjugan en el manejo total de la Calidad que tiene como pilares fundamentales 

la excelencia analítica y un sistema de gestión que están direccionados al 

mejoramiento continuo de los laboratorios de análisis clínico. 
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 

 

El problema de la verificación de procedimientos analíticos, es que en la práctica 

diaria de los laboratorios clínicos, tanto en nuestro país como en la mayoría de 

países latinoamericanos, los laboratorios utilizan los kits de reactivos comerciales 
que venden los proveedores directamente y sin ninguna otra indicación más que 

programas de control de calidad interno y esto se traduce en que el laboratorio 

no realiza actividades que permitan asegurar que los resultados de los análisis 

que realizan, sean confiables, técnicamente competentes y clínicamente útiles. 

 

 

Los laboratorios no verifican los parámetros de desempeños de los reactivos que 

utilizan para comprobar si por lo menos cumplen las especificaciones del 

fabricante en sus condiciones de trabajo. Esta y otras razones hacen que no 

existan evidencias que aseguren la calidad del resultado. 

 

 

Surge la problemática siguiente:  

¿Cuál es el desempeño de los ensayos de glucosa, colesterol y triglicéridos 

utilizados en el Laboratorio clínico del Hospital del Día “Dr. Ángel Felicísimo 

Rojas”? 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 



   
 

  
  

6 
 

 
OBJETIVOS 

 
 
OBJETIVO GENERAL 
 
 
Evaluar el parámetro de desempeño sigma de un procedimiento cuantitativo de 

medida para la determinación de glucosa, colesterol total y triglicéridos en suero 

utilizados en el laboratorio Clínico del Hospital del Día “Dr. Ángel Felicísimo 

Rojas” ubicado al norte de la Ciudad de Guayaquil. 
 
 
OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 
 

• Verificar la precisión y veracidad de los métodos de glucosa, colesterol y 

triglicéridos en suero. 

• Calcular el parámetro de desempeño sigma. 

• Comparar si la precisión y veracidad cumplen las especificaciones del 

fabricante. 
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HIPÓTESIS 

 
Los procedimientos medida de glucosa, colesterol y triglicéridos, utilizados en el 

laboratorio Clínico del Hospital del Día “Dr. Ángel Felicísimo Rojas” tienen un 

excelente desempeño analítico. 
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VARIABLES 

Variables, conceptualización e indicadores 

Tabla 1: Variables principales de la investigación 

VARIABLE NOMBRE CONCEPTO INDICADO

R 

UNIDADES 

Dependiente Desempeño de 

un 

procedimiento 

cuantitativo de 

medida 

Se deben 

recopilar los datos 

estadísticos 

conseguidos a 

partir de los 

estudios de 

verificación como 

precisión y 

veracidad, 

utilizando el  

requisito de la 

calidad acorde al 

procedimiento de 

medida utilizado. 

Tabla de 

desempeño 

sigma 

No tiene 

Independiente Métrica Sigma Esta herramienta  

permite 

determinar la 

variabilidad que 

tiene un conjunto 

de valores con 

respecto a su 

valor medio. 

Sigma No tiene 

Fuente: Karem Gainza 
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CAPÍTULO I 

MARCO TEÓRICO 
 
 
1.1 Fundamentos teóricos 
 
 
El presente estudio busca analizar los aspectos más importantes que 

contribuyan a mejorar la calidad de los análisis que se llevan a cabo en los 

laboratorios clínicos. Cuando los clientes solicitan trabajos analíticos a un 

laboratorio, se supone que el laboratorio tiene un grado de conocimiento técnico 

que los clientes no tienen. El cliente espera confiar en los resultados recibidos y 

por lo general, solo los cuestiona cuando surge una controversia. Así, el 

laboratorio y su personal tienen la responsabilidad de brindar confianza al cliente 

proporcionando una respuesta correcta a la parte analítica del problema en otras 

palabas demostrar la adecuación al uso. Implícitamente los ensayos llevados a 

cabo son apropiados para responder a la parte analítica del problema que el 

cliente desea resolver, y el informe final presenta los datos analíticos de tal 

manera que el cliente pueda comprender fácilmente y sacar las conclusiones 

pertinentes. La validación del método permite a los químicos demostrar que un 

método es adecuado para el uso previsto. Debe validarse el desempeño de un 

método y estimar la incertidumbre del resultado, para un determinado nivel de 

confianza. La incertidumbre se debe evaluar y citar de tal manera que sea 

ampliamente reconocido, internamente consistente y fácil de interpretar. 

(Morillas, P et al, 2016) 
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1.1.1 Control de calidad en el Laboratorio Clínico 
 
 
Para un control de calidad eficiente se debe comprender: ¿cómo los requisitos 

de la calidad pueden ser definidos?, ¿cómo el desempeño del método debería 

ser medido experimentalmente?, ¿cómo los datos experimentales pueden ser 

analizados con estadísticas para estimar las características analíticas de 

desempeño?, y ¿cómo puede ser juzgada la aceptabilidad del procedimiento de 

examen? Puesto que una vez que el desempeño de un método ha sido juzgado 

como aceptable (Validación Básica de Métodos), se necesita seleccionar un 

procedimiento de Control Estadístico Interno de la Calidad que pueda detectar 

errores clínicamente significativos (Planificación de la Calidad o Diseño de la 

Calidad), hacer mediciones rutinarias del número necesario de controles e 

interpretar los resultados del control usando los criterios de decisión apropiados 

o las reglas de control. (Westgard, J et al, 2009). 

 

 

1.1.2 Gestión de la Calidad 
 

 

La Gestión de calidad tiene como pilar fundamental asegurar la calidad y no que 

se sobreentienda. La calidad debe ser obtenida mediante procesos de trabajo 

que estén cuidadosamente planeados, ejecutados eficazmente, controlados 

óptimamente, medidos apropiadamente y continuamente mejorados, en otras 

palabras, mediante el manejo adecuado de la calidad. Enfatiza en la necesidad 

de procesos estándar de laboratorio para proveer una calidad consistente, así 

como también estándares para que la calidad guie en el manejo de esos 

procesos. (Westgard, J et al, 2009). 
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Gráfico 1: Un proceso estándar para la gestión de la calidad 

 
Fuente: (Westgard, J et al, 2009) 

 

Se debe llevar a cabo la administración de la calidad como un proceso estándar 

de laboratorio. Actualmente los laboratorios clínicos usan herramientas 

estadísticas de vanguardia que nacen de la planificación del control de calidad 

interno. Para conseguir dicha planificación se deben poseer conocimientos sobre 

el desempeño de los métodos en las condiciones de trabajo del laboratorio. El 

fabricante de reactivos provee especificaciones técnicas para el desempeño del 

método, el mismo que ha sido sometido a procesos de validación internacional. 

Hay que reconocer que en ocasiones no se puede reproducir en el laboratorio de 

rutina estas especificaciones debido a que existe una variabilidad intrínseca que 

depende del equipo, del operador, de las condiciones de trabajo, y de los 

protocolos de evaluación de los métodos empleados por el fabricante. 

(Guglielmone, R et al, 2011). 

 
 

1.1.3 Proceso para establecer un método de rutina 
 
 

En el establecimiento del método de trabajo de rutina se debe primero definir los 

requerimientos ya sea una validación o verificación. Existen diferencias entre 

estos. La validación tiene como particularidad que esta permite la verificación de  
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que los requisitos especificados por el fabricante son los adecuados para un uso 

previsto. Mientras que la validación se refiere a la contribución de evidencias 

objetivas que permitan satisfacer un requisito especificado. (Guglielmone, R et 

al, 2011). 

 

 

1.1.4 Validación de Métodos 
 
 
En la validación de métodos se establece cuál va a ser el uso previsto del 

sistema de medición; por otro lado la verificación a través del uso de ciertos 

protocolos que facilitan la obtención de evidencia objetiva que indican el 

cumplimiento de los requisitos especificados que han sido cumplidos. En la 

verificación las especificaciones de calidad dependen de los fabricantes de 

reactivos y equipos; mientras que en la validación las especificaciones de calidad 

dependen de los requisitos médicos. Para conocer la magnitud del error del 

método es necesaria la validación de métodos y este error afecta la 

interpretación de los resultados y el diagnóstico en los pacientes. De esta 

manera, el proceso de validación permite conocer si el método es útil como 

herramienta diagnóstica. (Brambila, 2008, p. 3) 

 

 

1.1.5 Clasificación de Errores Analíticos 
 
 

Es de conocimiento general que instrumentos de medición rudimentaria como las 

básculas, están sujetas a errores y no puede ser de otra manera que en 

instrumentos con mayor complejidad y sofisticación que son empleados para los 

exámenes de laboratorio estén sujetos a errores similares como errores 

aleatorios y errores sistemáticos. Los errores sistemáticos pueden ser de dos  
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tipos: error sistemático constante o error sistemático proporcional. Estos errores 

se identifican cuando un grupo de mediciones se comparan con los valores 

correctos o verdaderos. (Westgard, J et al, 2009) 

 

 

1.1.6 Errores analíticos de los métodos. Error al azar 
 
 

También se los conoce como imprecisión. Son aquellas variaciones que 

aparecen en las mediciones realizadas por el mismo observador y en las mismas 

condiciones de uso. Estos errores no se pueden predecir e influyen en los 

resultados de manera positiva o negativa. Se pueden disminuir realizando 

mediciones múltiples de la misma muestra.  Se considera inaceptable cuando se 

encuentra fuera de 3 desviaciones estándar.  Se detectan en el control de 

calidad interno y estos afectan la precisión del sistema de medición. Estos se 

deben a causas que son imposibles de controlar como la temperatura, la presión 

que presentan alteraciones en los resultados y que no pueden corregirse del 

todo. (Brambila, 2008) 

. 

 
 
1.1.7 Errores analíticos de los métodos. Errores sistemáticos 

 
 

También se los conoce como sesgo. Estos errores se encuentran en todo el 

proceso de medición. Aumentan o disminuyen todos los resultados haciendo que 

se muevan a una misma dirección. Estos errores afectan la exactitud. Se 

produce un cambio en la media de un grupo de valores con respecto a la media 

original. Se detectan en el control de calidad interno y externo. 
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No son fáciles de detectar y las causas pueden ser la inadecuación del aparato 

de medida, del observador o del método de medida propiamente dicho. 

(Brambila, 2008) 

 
 
1.1.8 Errores analíticos de los métodos. Error total 

 
 

Es el resultado entre el error aleatorio y error sistemático. En los laboratorios 

realiza únicamente una sola medida del mensurando, este resultado estará con 

un error comprendido entre la media ±2 desviaciones estándar; y las mediciones 

presentaran errores puesto que están en constante variabilidad producto de un 

ambiente experimental. Un método puede seguir trabajando con un error 

siempre y cuando no supere al valor permitido en las especificaciones 

preestablecidas del método en uso. (Brambila, 2008)  

 
 
Tabla 2: Estrategias para determinar las especificaciones de calidad de los 

laboratorios 

 
Fuente: (Brambila, 2008) 

 

 



   
 

  
  

15 
 

 
1.2 Verificación de Métodos 
 
 
En los laboratorios clínicos se implementa la verificación de los métodos puesto 

que conllevaba mucho tiempo el trabajo de realizar la validación de los métodos. 

In Vitro Diagnostics (IVD) son productos Sanitarios y accesorios utilizados para 

realizar pruebas en muestras como sangre, orina y tejido que se han tomado del 

cuerpo humano con el fin de: Detectar la infección, 

Diagnosticar una afección médica, Prevenir enfermedades, Controlar las terapias 

con fármacos. Los Productos Sanitarios pueden extenderse de pruebas simples 

hasta la tecnología sofisticada del ADN incluyendo reactivos, calibradores, 

materiales de control, kits, software, e instrumentos relacionados. El IVD es un 

segmento importante en la industria global de la salud. El mercado está siendo 

testigo de un rápido crecimiento impulsado por los avances tecnológicos, 

mejores herramientas de diagnóstico, un mejor seguimiento del tratamiento y 

una mayor disponibilidad de exámenes sin receta médica. Las IVD´s añaden 

valor significativo a los procesos de tratamiento y los diagnósticos médicos, 

mejorando el bienestar del público en general. La Directiva de diagnóstico in vitro 

(IVDD) 98/79/EC es un conjunto de requisitos reglamentarios que los fabricantes 

de Productos Sanitarios deben cumplir para colocar el marchamo CE en su 

producto. El objetivo del IVDD es proteger la salud y la seguridad de los 

pacientes y los usuarios, y servir a los mejores intereses de terceras partes, para 

asegurar que los fabricantes cumplan con los estándares de calidad y demostrar 

que sus productos son seguros, efectivos y funcionan como se espera. El 

marcado CE es la declaración del fabricante de Productos Sanitarios de que un 

producto cumple los requisitos esenciales de todas las Directivas Europeas 

pertinentes sobre Productos Sanitarios y es un requisito legal para comercializar 

un Producto Sanitario en el mercado de la Unión Europea. Por esta razón el 

objetivo consiste en la verificación realizada por los laboratorios para conocer el 

desempeño analítico de los métodos, como han sido establecidos por los 

fabricantes de los reactivos. Todo este trabajo tiene como finalidad de hacer más 
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sencillo el proceso de verificación de métodos, un grupo de investigadores 

desarrolló una guía, la EP15 que sirve como herramienta técnica para realizar la 

verificación de las características analíticas de los métodos de rutina en todos los 

laboratorios. (Brambila, 2008).  

 

 

Los procedimientos de medida deben ser verificados antes de ser usados y 

además se debe dejar como evidencia de que si los mismos han cumplido con 

todas las características requeridas para su desempeño en cualquier condición 

de rutina. (Brambila, 2008). 

 

Esta verificación se deberá llevar a cabo cuando se produzca un cambio mayor 

en algún procedimiento de medida que hubiera sido previamente verificado. Esta 

verificación debe incluir los parámetros siguientes: Linealidad (intervalo 

analítico), Precisión, Veracidad e Incertidumbre. (Brambila, 2008). Si un 

parámetro para la verificación de un procedimiento de medida no aplicara en 

relación al método, deberá ser debidamente justificada. La Entidad Mexicana de 

Acreditación (EMA) ha definido que verificar consiste en realizar la define la 

comprobación a partir de la existencia de evidencia documentada del 

cumplimiento cabal de todos los requisitos que han sido preestablecidos. 

La verificación es la evaluación del desempeño de un método para demostrar 

que se ha cumplido con todos los requisitos para el uso previsto, que fueron 

previamente especificados producto de su validación. (EMA, 2008) 
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1.3 Procedimiento para la evaluación de los parámetros de desempeño del 
procedimiento de medida 
 
1.3.1 Linealidad 
 
 
Es necesario llevar a cabo una evaluación de los resultados máximo y mínimo 

que pueden ser reportados dentro de los intervalos analíticos de los 

procedimientos de medición utilizados por el laboratorio. Los fabricantes 

presentan valores para la linealidad, por lo que se necesita mediante la 

confirmación por medio del suministro de evidencias que los valores reportados 

por el laboratorio usando dicho procedimiento presentan un comportamiento 

lineal. Se ha definido a la linealidad a una serie de muestras cuya concentración 

sea conocida o también a una serie de diluciones con alta concentración  

 

Las mediciones o los valores de las pruebas reportadas se comparan con los 

valores asignados. La linealidad se obtiene al trazar la mejor línea recta que 

toque la mayor cantidad de puntos, para ello se debe considerar que la 

verificación debe tocar los puntos de decisión clínica, entendiéndose éstos como 

las concentraciones de los analitos donde se decide entre administrar o no algún 

tratamiento terapéutico. (EMA, 2008) 
 

 
1.3.2 ¿Cuándo usar la guía CLSI- EP15A2?  

 
 

Esta guía se usará para realizar la verificación de un método nuevo que será 

implementado cuando se ejecute un trabajo rutinario dentro del laboratorio, 

además esta herramienta nos ayudará para comprobar cuál es el desempeño de 

los métodos en uso, o luego de realizar correcciones que se puede presentar en 

un sistema inestable de esta forma comprobar que tiene todas sus propiedades 

analíticas de calidad. En esta guía se detalla los procesos que se deben llevar a 
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cabo: primero verificar el nivel de precisión, segundo comprobar si el método es 

veraz a partir de las muestras tomadas de pacientes o materiales de referencia 

con valores conocidos. (Neil, R et al, 2005) 

 

 

1.4 Verificación de Desempeño de Precisión 
 
 

Se define a la imprecisión como el valor cuantitativo que indica el grado de 

discrepancia en una serie de mediciones replicadas. La imprecisión puede 

reportarse como una desviación estándar (SD) o como un coeficiente de 

variación (CV%), el cuál expresa la desviación estándar como un porcentaje del 

valor medio de las medidas replicadas. En cualquier caso, también debe 

reportarse el valor medio. Los valores de la desviación estándar o el coeficiente 

de variación que se van incrementado indican imprecisiones crecientes de las 

mediciones. 

 

 

La precisión se considera generalmente como repetibilidad (precisión 

intracorrida) o Precisión intermedia (Precisión del laboratorio).  

 

 

 
La repetibilidad es un valor cuantitativo que indica la discrepancia entre las 

medidas replicadas cuando todas son hechas bajo condiciones idénticas (o 

dentro de una corrida individual de un procedimiento). 

La precisión del laboratorio, es un valor cuantitativo que indica discrepancia 

entre las medidas replicadas durante un periodo largo de tiempo cuando todas 

las principales fuentes conocidas de error de medición en el laboratorio (excepto 

para mantenimiento mayor, recalibración o cambios del lote de reactivo) se han 

tenido en cuenta. La precisión del laboratorio refleja la acumulación de varias 

fuentes de error, incluyendo repetibilidad.  
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1.4.1 Diseño Experimental – Número de Días y Réplicas 

 
 

Para establecer los valores definidos por el fabricante para desviación estándar 

de la repetibilidad, y del laboratorio, respectivamente, se utilizan: la letra 

minúscula sigma (σ), combinada con el subíndice de “r” o “l” (algunos fabricantes 

pueden llamarlo “precisión total”). Para designar los valores estimados por el 

usuario de la desviación estándar de la repetibilidad y la del laboratorio, se 

utilizan la minúscula “s”, combinada con el subíndice de “r” o “l”, 

respectivamente.  

 
 
1.4.2 Procedimientos Específicos 

 
 

(1) Analizar una corrida por día con tres replicas para cada una de dos 

concentraciones, diariamente por cinco días. 

(2) Si una corrida debe ser rechazada por procedimientos de control de calidad o 

dificultades operativas, descarte los datos y haga una corrida adicional. 

(3) Incluir las muestras diarias de control de calidad usadas normalmente. 

 
(4) Las muestras para experimentos de veracidad pueden ser analizadas en las 

mismas corridas. 

(5) Calibrar como se especifica en las instrucciones del fabricante para 

operadores. Si el fabricante indica en sus que sus datos de precisión fueron 

generados durante ciclos múltiples de calibración, entonces el operador puede 

decidir recalibrar durante el experimento. (Neil, R et al, 2005) 
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1.5 Verificación de desempeño de veracidad empleando materiales de 
referencia 

 
La veracidad es definida como el nivel de concordancia que existe entre la media 

aritmética de los resultados y un valor verdadero. 

Esta veracidad también tiene relación con la presencia de errores sistemáticos, 

que también se lo conoce como sesgo o desviación, se lo expresa como un valor 

absoluto o relativo al valor real.  

 

En algunos métodos de medición no se conoce con exactitud el valor verdadero, 

pero es posible utilizar el valor de referencia certificado para el mensurando 

sujeto a medición; por ejemplo si se cuenta con materiales de referencia 

apropiados, se debe establecer el valor de referencia con base a otro método de 

medición o mediante la preparación de una muestra conocida.  

Para investigar la veracidad de un método de medición se puede realizar 

mediante la comparación del valor de referencia certificado con los resultados 

obtenidos por el método de medición. Por lo general, la veracidad se expresa en 

términos de sesgo, en un análisis químico dicho sesgo se presenta si el método 

falla en extraer a todo el elemento de interés o si la presencia de un elemento 

interfiere en la determinación de otro. (EMA, 2008) 

 

 
1.5.1 Criterios para verificar la veracidad 

 
 

Se debe emplear para verificar la veracidad de los métodos de examen 

cuantitativos las siguientes herramientas: 

• Valoración de un material de referencia certificado 

a) Valoración por el cálculo del error relativo 

b) Valoración por el cálculo de porcentaje de recuperación 

• Estudios de comparación de métodos 
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• Estudios de comparación interlaboratorios con base en los resultados de 

programas de ensayos de aptitud. (EMA, 2008) 

 
1.5.2 Fuentes de los Materiales de Referencia 
 
 
Para la verificación de veracidad se utilizan algunas fuentes de materiales con 

valor asignado como las que se enumeran a continuación: 

(1) Suero humano fresco congelado u otros materiales humanos sin adulterar. 

Materiales de Referencia Certificados (CRMs) para algunos analitos pueden 

conseguirse del Instituto Nacional de Estándares y Tecnología de los E.U. y 

otros proveedores internacionales reconocidos.  

(2) Materiales de referencia derivados de programas de pruebas de aptitud. A 

estos materiales se les asigna un valor por un amplio número de laboratorios y 

frecuentemente representan numerosos lotes de reactivos y calibradores de 

sistemas. Consecuentemente, sus valores asignados representan el desempeño 

promedio para el procedimiento. 

(3) Materiales proporcionados por el fabricante del método para verificación de la 

veracidad o control de calidad. Estos materiales han sido diseñados 

específicamente para los procedimientos de medición que se están probando, 

pero por lo general, no son adecuados para procedimientos de medición de otros 

fabricantes. 

 
(4) Materiales usados en programas de control de calidad interlaboratorio. Estos, 

son medidos por un gran número de laboratorios, y la media determinada por el 

grupo de pares puede usarse como un valor asignado. Se debe tener precaución 

en que un número adecuado de laboratorios esté incluido en este grupo de 

pares para que el valor de la media sea confiable. Generalmente se consideran 

diez participantes como el mínimo en un grupo de pares para obtener un valor 

confiable de la media. Estos programas pueden incluir un pequeño número de 

lotes de reactivos para un procedimiento, que puede afectar la confiabilidad de 
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los valores asignados para un lote nuevo de reactivos en un laboratorio 

individual. 

(5) Materiales proporcionados por un tercer vendedor, a los que se les ha 

asignado un valor con un número de procedimientos de medición diferentes. 

Estos son similares a los materiales de pruebas de aptitud o de control de 

calidad regionales, pero generalmente tiene un número mucho menor de 

laboratorios que contribuyen al valor promedio asignado por el grupo de pares. 

Consecuentemente, el valor objetivo tiene una incertidumbre mayor. Además, 

relativamente menos lotes de reactivos podrían incluirse, lo que puede afectar la 

confiabilidad del valor objetivo asignado. 

(6) Materiales para los cuales las concentraciones de analitos pueden ser fijados 

a ciertas concentraciones, por ejemplo, presiones parciales de gas en sangre 

pueden ser ajustadas a valores establecidos por tonometría. (Neil, R et al, 2005) 

 

 

1.5.3 Procedimiento para la Demostración de Veracidad con Materiales de 
Referencia 

 
 
(1) Se debe seleccionar los mejores materiales disponibles adecuados para el 

procedimiento de medición. Deberá probarse un mínimo de dos concentraciones 

de analito, aunque es preferible que sean más para evaluar adecuadamente el 

intervalo total de medición. 

 
Las concentraciones seleccionadas deberán representar los valores alto y bajo 

del intervalo para el procedimiento de medición. También es útil probar el valor 

intermedio correspondiente a niveles de decisión médica importantes. Tenga 

precaución de que las concentraciones seleccionadas representen 

concentraciones que puedan ser medidas con buena precisión con el 

procedimiento de análisis. 

(2) Prepare las muestras de acuerdo con las indicaciones del fabricante. Tome la 

precaución de mezclar los materiales completamente antes de usarlos. 
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(3) Analice cada material en tres a cinco corridas diferentes, cada muestra se 

analiza en duplicado. 

(4) Calcule la media (x) y la desviación estándar (sx) de los resultados de las 

pruebas a cada concentración. (Neil, R et al, 2005). 
 
1.6 Aplicación del modelo seis sigma en el laboratorio clínico 
 
 
1.6.1 Sigma (σ) 

 

 

Sigma es definido como el parámetro estadístico que mide la dispersión en base 

a la variabilidad de un conjunto de valores en relación a su valor medio. 

Los niveles de calidad sigma vienen determinados por la cantidad de sigmas que 

se haya dentro de un intervalo que se encuentra delimitado según las 

especificaciones.  

Por lo tanto, se entiende que al existir un número elevado de sigmas, su valor 

será menor y por el contrario si hubiese una menor cantidad de sigmas los 

errores que se presenten también serán menores. (Ricart, E, 2013) 

 

 

 

 

 
1.6.2 Modelo six sigma 

 

 

El modelo six sigma es ampliamente utilizado porque sirve como método de 

gestión de la calidad a fin de mejorar los procesos, reducir la variabilidad de los 

mismos y eliminar los defectos en la entrega del producto. 

Tiene como objetivo el six sigma, llegar a un máximo de 3.4 defectos por millón 

de oportunidades (DPM), y se entiende por defecto a cualquier evento en que un 
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producto no logra cumplir con los requerimientos de calidad previamente 

especificados. (Ricart, E, 2013). 

 

 

Tabla 3. Defectos por millón de oportunidades 

 
Fuente: (Ricart, E, 2013) 

 

 

 

 

 

 

 
1.6.3 Modelo six sigma en el laboratorio clínico 

 
 

El objetivo principal es eliminar la variabilidad de los procesos, de tal manera que 

el número de defectos producidos se aproximen a un valor ideal de cero. La 

aplicación de la metodología six sigma en los laboratorios consiste en la mejora 

de la calidad del servicio y de la eficiencia del mismo. (Ricart, E, 2013). 
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1.6.4 Six sigma como estrategia de mejora 
 
 

Consiste en proporcionar métodos de mejora de la gestión de la calidad total, la 

cual es aplicada en las diferentes fases del ciclo: preanalítica, analítica o 

postanalítica; permitiendo de esta manera evaluar el rendimiento del laboratorio. 

(Ricart, E, 2013). 

 
 

Tabla 4: Estrategia de implantación del DMAIC en el laboratorio 

 
Fuente: (Ricart, E, 2013) 

 

 
El método es conocido mundialmente como DMAMC, que consta de varias 

etapas: 

1. RECONOCER: consiste en definir el problema de calidad o la existencia 

de un error. 

2. MEDIR: Se requiere realizar una medición de la información obtenida 

durante el proceso. 

3. ANALIZAR: Se refiere a determinar cuáles fueros causas del problema 

usando las herramientas estadísticas como diseño experimental, modelos 

lineales y contraste de hipótesis.  

4. MEJORAR: En este paso se deben proporcionar soluciones a los 

problemas de calidad encontrados. 
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5. CONTROLAR: Se deberá llevar a cabo un minucioso seguimiento 

periódico rutinario a las variables críticas para que el problema de calidad 

identificado no suceda nuevamente. 

6. INTEGRAR: es la etapa final del proceso y consiste en implementar la 

estrategia six sigma en el laboratorio. 

 

 

Como estimación de la variabilidad de un proceso, el six sigma provee 

herramientas estadísticas que van a permitir evaluar de forma objetiva el 

rendimiento del laboratorio, diseñar esquemas para la gestión del control de 

calidad y compara diferentes procesos (benchmark). La sigma (σ) se refiere al 

número de desviaciones estándar que se incluyen dentro del límite aceptable 

establecido. El valor sigma ideal implica que la variabilidad de un proceso debe 

caer 6 veces dentro del error total admisible, para considerar que el proceso 

funciona de forma óptima. (Ricart, E, 2013). 

 

Gráfico 2: Relación entre la variabilidad de un proceso y su valor sigma 

 
Fuente: (Ricart, E, 2013) 
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1.6.5 Evaluación del desempeño 
 
Se recopilo las estadísticas que fueron obtenidas de los estudios de verificación. 

El experimento de precisión se define como Coeficiente de Variación y el 

experimento de veracidad se define como sesgo. El requisito de la calidad se 

considera acorde al uso previsto del procedimiento de medida. (Ricart, E, 2013). 

                 

                 (TEa% - sesgo%) 

Sigma (ç):  

                              CV 

Tabla 5: Desempeño sigma de un procedimiento cuantitativo de medida 
SIGMA DESEMPEÑO 

σ < 2 Inaceptable, significa que no sirve 

como procedimiento de medida de 

rutina. 

2 ≤  σ < 3 Marginal, indica que es necesaria la 

aplicación de un esquema de 

mejoramiento de la calidad. 

3 ≤ σ < 4 Pobre, en este caso se va a requerir 

un esquema de control estadístico 

interno de la calidad con más de una 

corrida analítica (R) y varios 

resultados por corrida (N). 

4 ≤  σ < 5 Bueno, para este caso se necesita 

un esquema de reglas múltiples que 

brinden utilidad clínica de los 

resultados. 

5 ≤ σ < 6 Muy bueno, en este paso final se 

cuenta con un esquema de regla 

única que garantiza la utilidad clínica 

de los resultados. 

σ > 6 Excelente. 

Fuente: (Ricart, E, 2013). 
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1.7 GLOSARIO 
 
 
Aseguramiento de la calidad: Es el compendio de actividades planeadas y 

sistemáticas que son requeridas para obtener un nivel continuo de la calidad del 

producto o servicio, prestado acorde a los requisitos predefinidos de calidad. 

(Mazziota, D. Et al, 2005) 

 

Automatización: Abarca a toda la tecnología que permite en conjunto con la 

aplicación de sistemas mecánicos, electrónicos y basados en computadoras la 

eficiente ejecución y control de los procesos. (Mazziota, D. Et al, 2005) 

 

Calibración: Es el proceso que tiene relación con la lectura de magnitudes de lo 

que se quiere medir. (OAE, 2011) 

 

Calidad: Son todas las características que deben poseer un producto o servicio 

para que puedan satisfacer las necesidades. (OAE, 2011) 

 
Certificación: Se define al proceso mediante el que un organismo reconocido 

otorga la garantía por escrito de que los productos, procesos o servicios están 

conforme a los requisitos preestablecidos. (OAE, 2011) 

 
Control de calidad analítica: Es el conjunto de actividades que han sido 

planeados y debidamente ejecutadas que permitan la evaluación del proceso de 

calidad en los resultados analíticos. (OAE, 2011) 

 
Desviación estándar: Consiste en el parámetro más usual de dispersión, que 

permite determinar la dispersión de valores en una colección de datos. (OAE, 

2011) 
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Desviación / sesgo: También es conocido como error sistemático que se 

presenta dentro de un proceso de medición. (EMA, 2008) 

 
Eficacia: Es la capacidad que permite conseguir el cumplimiento de los objetivos 

en condiciones ideales. (Mazziotta, D. Et al, 2005) 

 
Eficiencia: Se define a relación que existe entre los resultados obtenidos y los 

recursos que se necesitan para lograr el mismo. (Mazziotta, D. Et al, 2005) 

 
Ensayo/ prueba: nos permite identificar si las características van acorde al 

procedimiento utilizado. (Mazziotta, D. Et al, 2005) 

 
Error aleatorio: son todas aquellas situaciones fortuitas que se dan en un 

experimento y son difíciles de cuantificar. (Mazziota, D. Et al, 2005) 

 
Error sistemático: se deriva de las situaciones que son producto de una misma 

causa y que son reiterativas las mismas que son fáciles de identificar afectando 

directamente en el resultado. (Mazziotta, D. Et al, 2005) 

 
Error total: este error se deriva de la adición del error sistemático y el error 

aleatorio dentro de un procedimiento de medida bajo condiciones adecuadas. 

(Mazziotta, D. Et al, 2005) 

 
Exactitud: Es el nivel de aproximación que existe entre el resultado de una 

medición y el valor real dando como resultado un término cualitativo. (OAE, 

2011) 

 
Incertidumbre: Es el parámetro que se encuentra relacionado a una medida 

dentro de un intervalo de valores pudiendo ser razonablemente atribuidos al 

mesurando. (OAE, 2011) 
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Intervalo de medición: comprende el rango en donde se produce una confiable 

medición y además es la distancia que se haya del instrumento al punto máximo 

que permitirá tomar mediciones precisas (EMA, 2018) 

 
Instrumento: es la herramienta principal que permite hacer el análisis de los 

diversos trabajos de laboratorio, otorgando resultados de medición precisos, 

teniendo una prolongada duración y garantizando seguridad al usuario. 

(Mazziotta, D Et al, 2005) 

 
Índice de desviación estándar: se obtiene a partir de la participación en un 

programa de calidad externo, en el cual se comparan los resultados 

interlaboratorios que tienen la misma similitud. (EMA, 2008) 

 
Linealidad: es la capacidad que permite obtener resultados de prueba a partir 

de la utilización del método analítico, siempre y cuando exista una relación 

directamente proporcional al nivel de concentración del analito tomado como 

muestra. (EMA, 2008) 

 
Material de referencia: tienen concentración conocida y homogénea que 

contribuye a calibrar los instrumentos y evaluar adecuadamente método. 

(Mazziotta, D. Et al, 2005) 

 
Muestra de control: es conocida a aquella sustancia homogénea que tiene 

propiedades fisicoquímicas y su comportamiento es parecido al de las muestras. 

(Mazziotta, D. Et al, 2005)  

 

Precisión: es el nivel de concordancia que existe entre los valores obtenidos 

dentro de una serie ensayos repetido, usando una muestra homogénea, en 

condiciones preestablecidas. (OAE, 2011)  
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Repetibilidad: son el resultado de las mediciones que se toman sucesivamente 

de un mismo mensurando y que tienen un nivel de concordancia similar con una 

misma condición de medida. (OAE, 2011)  

 
Reproducibilidad: son el resultado de las mediciones que se toman 

sucesivamente de un mismo mensurando y que tienen un nivel de concordancia 

similar con diferente condición de medida. (OAE, 2011) 

 
Sistema de gestión de Calidad: comprende a toda la estructura de una 

organización y está compuesta por responsabilidades, procesos y 

procedimientos. EL objetivo es cumplir las expectativas del cliente y mejorar los 

procesos. (Mazziotta, D. Et al, 2005)  
 
Trazabilidad: es la propiedad inherente al resultado que se obtiene de una 

estimación con referencias definidas por medio de sucesión de comparaciones, 

en condiciones de poca certeza. (OAE, 2011) 

 
Validación: se refiere a la afirmación o no a partir de pruebas puntuales, del 

cumplimento de los requisitos que un método analítico de medida necesita. 

(OAE, 2011)  

 
Verificación: se refiere a la afirmación o no del cumplimiento de los requisitos 

de un método, previamente a la presentación de las evidencias para lo cual se 

debe evaluar el desempeño del método para mostrar que se cumple con todos 

los requisitos preestablecidos. (OAE, 2011) 
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CAPITULO II 
METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN 

 
 
2.1 Lugar de investigación 
 
Laboratorio clínico del Hospital del Día “Dr. Ángel Felicísimo Rojas”. 

 
 
2.2 Tipo de investigación  
 
Este estudio es de tipo descriptivo transversal que tiene como finalidad evaluar el 

desempeño del método enzimático para la determinación de glucosa, colesterol 

y triglicéridos para demostrar que cumplen con los requisitos para el uso 

previsto, que fueron especificados por el fabricante como resultado de su 

validación. 

 

 

2.3 Diseño de investigación 
 
No Experimental. 

 
 
2.4 Técnica de investigación 
 
Material de control 
 
 
El material de control normal que se utilizó fue HumaTrol N, que es un suero 

control universal liofilizado que es elaborado a partir de un suero de vaca que 

posee los valores que se requieren para que puedan ser utilizados como suero  

 



   
 

  
  

33 
 

humano. Puede también ser usado para controlar la exactitud y precisión en 

métodos manuales y automatizados. La mayoría de los parámetros se 

encuentran en el rango normal o en el límite entre normal y patológico, fabricado 

por la casa comercial HUMALAB S.A., Lote 0005, con fecha de caducidad 

2019/09. 

 

 

El material de control patológico que se utilizó fue HumaTrol P, que es un suero 

control universal liofilizado que es elaborado a partir de un suero de vaca que 

posee los valores que se requieren para que puedan ser utilizados como suero 

humano. Puede ser usado para controlar la precisión y exactitud de métodos 

tanto manuales como automatizados. La mayoría de los parámetros se 

encuentran en el rango normal o en el límite entre normal y patológico, fabricado 

por la casa comercial HUMALAB S.A., Lote 0004, con fecha de caducidad 

2019/12. 

 

 

Para el control de calidad interno se utilizó suero control normal y patológico de 

BIO-RAD, este producto se prepara a partir de suero humano con la adición de 

productos químicos, material bioquímico purificado (extractos tisulares de origen 

humano y animal), drogas terapéuticas y conservantes. Se suministra liofilizado 

para aumentar su estabilidad con lote 26420 para nivel 1: 26421 y para el nivel 

2: 26422, con fecha de expiración 2019-09-30. 

 

 

2.5 Plan de análisis de datos 
 

Para el análisis de los datos obtenidos se utilizó una planilla de Excel EP15A2 

que permite verificar la precisión y veracidad de los procedimientos de medida 

para glucosa, colesterol y triglicéridos para la decisión medica 1(normal) y la 

decisión medica 2 (patológico).  
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Es vital realizar los cálculos correspondientes que nos ayuden a realizar la 

comparación e interpretación de los valores que se han obtenido con los que el 

fabricante ha predefinido tomando en cuenta siempre los rangos de 

aceptabilidad para el laboratorio clínico.  

 

2.6 Materiales y métodos. 
 
 
2.6.1 Determinación de glucosa. Método enzimático (god-pad). 
Fundamento del método. 
 
 
La enzima glucooxidasa cataliza la oxidación de glucosa a gluconato y peróxido 

de hidrógeno. La concentración de glucosa es proporcional al H2O2, este puede 

medirse apareándolo con un indicador de peroxidasa. 

La determinación de glucosa se efectúa mediante el método de Trinder según 

las siguientes reacciones: 

 

                                      GOD 

Glucosa + O2 + H2O                  H2O2 + Gluconato 

                                        POD 

2H2O2 + Fenol + 4-AF                  Quinona + 4H2O  

 

Abreviaturas:  

GOD = Glucosa oxidasa  

POD = Peroxidasa 

4-AF = 4-aminofenazona. 
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2.6.2 Determinación de colesterol. Colesterol total. Método enzimático 
(god-pad). Fundamento del método. 

 

El colesterolesterasa hidroliza los ésteres de colesterol presentes en la muestra 

dando colesterol libre y ácidos grasos, en una posterior oxidación enzimática 

mediante el colesteroloxidasa se forma H2O2 y colesterona. El H2O2 se valora 

por la reacción Trinder, mediante un cromógeno, fenol y 4- Aminoantipirina, en 

presencia de Peroxidasa, formando una quinonimina cuya coloración, es 

proporcional a la concentración de colesterol presente en la muestra. 

 

                                                  Colesterol Esterasa 

Ésteres de colesterol + H2O                                       Colesterol + Ácidos grasos. 

                                   Colesterol oxidasa 

Colesterol + O2                                                   4-colesterona + H2O2 

                                                                Peroxidasa 

2H2O2 + 4-amino-antipirina + fenol                                     Quinonimina + H2O. 

 
2.6.3 Determinación de triglicéridos. Método enzimático (god-pad). 
Fundamento del método. 
 
 
Los triglicéridos son hidrolizados enzimáticamente a glicerol, el cual, mediante 

Glicerol cinasa y Glicerol-P-oxidasa, libera el peróxido de hidrógeno que se 

valora mediante la reacción de Trinder, de acuerdo a las siguientes reacciones. 

                                        LPL 

 Trigliceridos + H2O                      Glicerol + Acidos grasos. 

                                       GK 

 Glicerol + ATP                              Glicerol-3-P + ADP 

                                      GPO 

 Glicerol-3-P + O2                           Dihidroxiacetona-P + H2O2. 

                                                    POD 
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H2O2 + 4-AF + p-clorofenol                    Quinona + H2O. 

 

La cantidad de la quinona formada es proporcional a la concentración de 

triglicéridos. 

Abreviaturas: LPL = Lipoproteinlipasa; GK = Glicerol Cinasa ; GOP = GlicerolP-

oxidasa; POD = Peroxidasa. 

 
Para realizar el protocolo EP15-A2 pueden utilizarse varios materiales como un 

pool de muestras de pacientes, materiales de control de calidad o estándares 

comerciales con valores conocidos. Este experimento se realiza con tres réplicas 

por cinco días de al menos dos niveles. 

 
2.7 Equipo 
 

 

Dimensión RxL Max  
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CAPÍTULO III 
ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE LOS DATOS 

 
 
3.1 Resultados 
 

 

Tabla 6: Verificación de la precisión del procedimiento de medida para 
Glucosa 

 
Fuente: Karem Gainza 

 
 
En la tabla 6 se observa que en la verificación de la precisión del procedimiento 

de medida para glucosa en condiciones de repetibilidad y precisión intermedia en 

el nivel 1 (normal) y en el nivel 2 (patológico) intermedia fue aceptada. 
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Tabla 7: Verificación de la veracidad del procedimiento de medida para 
Glucosa 

 
Fuente: Karem Gainza 

 
 
De los datos obtenidos en la tabla 7 se concluye que para la verificación de la 

veracidad del procedimiento de medida para Glucosa tanto para el nivel 1 

(normal) como para el nivel 2 (patológico) dio como resultado aceptada. 

 

 

Tabla 8: Verificación del desempeño del procedimiento de medida para 
Glucosa 

Fuente: Karem Gainza 
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Para la verificación del desempeño del procedimiento de medida para Glucosa 

según detalla la tabla 8 arriba descrita, para el nivel de decisión médica 1 se 

obtuvo un sigma de 18.2 y para el nivel de decisión médica 2 se obtuvo un sigma 

de 6.1. 

 
 

Gráfico 3: Desempeño del procedimiento de medida para Glucosa 

 
Fuente: Karem Gainza 

 
 
En el Gráfico 3 se ilustra el desempeño del procedimiento de medida para 

Glucosa del nivel de decisión médica 1 que tiene un sigma de 18.2 y un Error 

Sistemático critico de 16.5. Y finalmente para el nivel de decisión médica 2 se 

ilustra un Sigma de 6.1 y un Error Sistemático Critico de 4.5. 
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Tabla 9: Verificación de precisión del procedimiento de medida para 
Colesterol 

 
Fuente: Karem Gainza 

 
 
En la tabla 9 se observa, que en la verificación de la precisión del procedimiento 

de medida para colesterol en condiciones de repetibilidad y precisión intermedia, 

tanto en el nivel 1 (normal) como en el nivel 2 (patológico) fue rechazada.  

 
Tabla 10. Verificación de veracidad del procedimiento de medida para 

Colesterol 
 

 
Fuente: Karem Gainza 
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De la tabla 10 se obtiene como conclusión para la verificación de la veracidad del 

procedimiento de medida para Colesterol del nivel 1 (normal) así como también 

del nivel 2 (patológico) fue aceptada. 

 
 

Tabla 11. Verificación del desempeño del procedimiento de medida para 
Colesterol 

Fuente: Karem Gainza 
 
 
En la verificación del desempeño del procedimiento de medida para Colesterol 

según detalla la tabla 11 para el nivel de decisión médica 1 se obtuvo un sigma 

de 2.8 y para el nivel de decisión médica 2 se obtuvo un sigma de 2.0. 
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Gráfico 4: Desempeño del procedimiento de medida para Colesterol 

Fuente: Karem Gainza 
 
 
En el Gráfico 3 se representa el desempeño del procedimiento de medida para 

Colesterol del nivel de decisión médica 1 que tiene un sigma de 2.8 y un Error 

Sistemático critico de 1.1. Y finalmente para el nivel de decisión médica 2 se 

ilustra un sigma de 2.0 y un Error Sistemático Crítico de 0.3. 
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Tabla 12: Verificación de la precisión del procedimiento de medida para 
triglicéridos 

 
Fuente: Karem Gainza 

 
 

En la tabla 12 se observa, que en la verificación de la precisión del 

procedimiento de medida para Triglicéridos en condiciones de repetibilidad y 

precisión intermedia tanto en el nivel 1 (normal), como en el nivel 2 (patológico) 

fue rechazada.  
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Tabla 13. Verificación de la veracidad del procedimiento de medida para 
triglicéridos 

 
Fuente: Karem Gainza 

 
De la tabla 10 se obtiene como conclusión para la verificación de la veracidad del 

procedimiento de medida para Triglicéridos del nivel 1 (normal) así como 

también del nivel 2 (patológico) fue aceptada. 

 
 

Tabla 14: Verificación del desempeño del procedimiento de medida para 
triglicéridos 

 
Fuente: Karem Gainza 
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En la verificación del desempeño del procedimiento de medida para Triglicéridos 

según detalla la tabla 14 para el nivel de decisión médica 1 se obtuvo un sigma 

de 12.3 y para el nivel de decisión médica 2 se obtuvo un sigma de 9.3. 
 
 

Gráfico 5: Desempeño del procedimiento de medida para triglicéridos 

Fuente: Karem Gainza 
 
 
En el Gráfico 3 se ilustra el desempeño del procedimiento de medida para 

Triglicéridos del nivel de decisión médica 1 que tiene un sigma de 12.8 y un Error 

Sistemático critico de 11.2. Y finalmente para el nivel de decisión médica 2 se 

ilustra un sigma de 9.3 y un Error  Sistemático Crítico de 7.6. 
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CONCLUSIONES 
 

• En el presente estudio se evaluó el parámetro de desempeño sigma de 

un procedimiento cuantitativo de medida para la determinación de glucosa, 

colesterol total y triglicéridos en suero utilizados en el laboratorio Clínico del 

Hospital del Día “Dr. Ángel Felicísimo Rojas” ubicado al norte de la Ciudad de 

Guayaquil.  

 

• Según las especificaciones declaradas por el fabricante para el método 

de glucosa para precisión en condiciones de repetibilidad y precisión intermedia 

han sido verificadas y es aceptable la veracidad del método. El desempeño para 

glucosa tiene un sigma de 6,1 el desempeño corresponde a un nivel excelente 

como procedimiento de rutina de medida por lo tanto no necesita un control de 

calidad. El procedimiento de medida para glucosa del fabricante del reactivo 

cumple con las especificaciones propuestas, en condiciones normales de 

operación en el laboratorio clínico del Hospital del Día “Dr. Ángel Felicísimo 

Rojas”. 

 
• La verificación de la precisión para el método de colesterol según las 

especificaciones del fabricante en condiciones de repetibilidad y precisión 

intermedia tanto para el nivel 1 (normal) como para el nivel 2 (patológico) fue 

rechazado a través de la verificación adicional. La verificación de la veracidad 

para el método de colesterol es aceptable acorde a las condiciones previamente 

descritas. El desempeño para el método de colesterol tuvo un sigma de 2,0; que 

corresponde a un nivel Marginal, por lo tanto necesita que se aplique un 

esquema de mejoramiento de la calidad. El procedimiento de medida para 

colesterol del fabricante del reactivo cumple con las especificaciones propuestas 

por el mismo, en las condiciones de operación en el laboratorio clínico del 

Hospital del Día “Dr. Ángel Felicísimo Rojas”. 
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• Para el método de triglicéridos según las especificaciones declaradas por 

el fabricante en condiciones de repetibilidad y precisión intermedia han sido 

rechazadas a través de la verificación adicional. La verificación de la veracidad 

para el método de triglicéridos es aceptable acorde a las condiciones 

previamente descritas. El desempeño para el procedimiento de medida para 

triglicéridos tiene un sigma de 9,3; que corresponde a un nivel excelente como 

procedimiento de rutina de medida por lo tanto no necesita un control de calidad. 

El procedimiento de medida para Triglicéridos del fabricante del reactivo si 

cumple con las especificaciones propuestas por el mismo, en las condiciones de 

operación en el laboratorio clínico del Hospital del Día “Dr. Ángel Felicísimo 

Rojas”. 
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RECOMENDACIONES 
 

• Se recomienda que los laboratorios clínicos realicen la verificación del 

desempeño de los procedimientos de medida de los kits comerciales que 

utilizan y poder evidenciar si éstos cumplen con las características de 

desempeño del fabricante en las condiciones del laboratorio, para poder 

así evaluar y definir los errores analíticos que se presenten en el proceso 

de análisis para evitar informes erróneos, obteniendo así resultados 

clínicamente útiles. 

• Es recomendable que se realice una revisión periódica mensual de los 

equipos de medición del laboratorio clínico por parte de empresas 

especializadas en la calibración de los mismos.  

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



   
 

  
  

49 
 

REFERENCIA BIBLIOGRÁFICA 
 
Baptista,H. Et al. (2009). Validación y verificación de métodos aplicados al banco 

de sangre.Medicina transfuncional y Banco de sangre, 2(1),20-23. 

 

BIO-RAD. (2009). Requerimientos regulatorios enfatizan la necesidad del uso de 

controles de calidad. Bio – Rad Laboratories, 1,1-6. 

 

Brambila, E. (2008). Validación y Verificación de Sistemas de Medición en el 

Laboratorio Clínico. Benemérita Universidad Autónoma de Puebla, México. 

 

Brandan, N. (Julio de 2008). Enzimas para el diagnóstico Clínico. Recuperado de 

https://diagnoSticoclinico.wikispaces.com/file/view/Tema+enzimas.pdf 

 

EMA. (Abril de 2008). Guía para la validación y la verificación de los 

procedimientos de examen cuantitativos empleados por el laboratorio clínico. 

 

Gregory Cooper W. et al. (2007). Sistemas de Control de Calidad Básico e 

Intermedio para el Laboratorio. Bio - Rad Laboratories (2), 1 - 2. 

 

Guglielmone, R et al. (2011). Verificación de Métodos en un Laboratorio 

Acreditado y Planificación del Control de Calidad Interno. Acta Bioquímica 

Clínica Latinoamérica, 336.  

 

Imma Caballe, M. (2007). Gestión del laboratorio clínico (vol. 1). BARCELONA, 

Espa;a: ELSEVIER-MASSON. 

 

ISO/IEC. (2005). Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios 

de ensayo y de Calibración. Suiza: ISO/IEC. 

 

Maroto, A. Et al. (Julio de 2009). Incertidumbre y Precisión. Incertidumbre y 

precisión. , 1-7. Tarragona, Espa;a: Universidad Rovira I Virgili. 

https://diagnosticoclinico.wikispaces.com/file/view/Tema+enzimas.pdf


   
 

  
  

50 
 

 

Mazziotta, D Et al. (2005). Gestión de Calidad en el laboratorio Clínico. España: 

Médica Panamericana.  

 

Maestre, E. et al. (Junio de 2010). Control de calidad aplicado en la 

determinación de la glucosa sérica en laboratorios clínicos del municipio de 

Caroní, estado Bolívar. Control de Calidad Aplicado en la Determinación de la 

Glucosa Sérica en Laboratorios Clínicos del Municipio Caroní, estado Bolívar, 5-

8. Bolivar, Venezuela. 

 

Morillas, P et al. (2016). Guía Eurachem: La adecuación al uso de los métodos 

analítico. Una Guía de laboratorio para la validación de métodos y temas 

relacionados, 6. 

 

Neil, R et al. (2005). Verificación del desempeño de la precisión y veracidad por 

el usuario. Directriz Aprobada (2 ed.). 

 

OAE, G. (2011). Validación de Metodos en el laboratorio clínico. OAE.OAE. 

 

Ricart, E. (2013). Aplicación del modelo seis sigma en el laboratorio clínico.2-11. 

 

Sáenz, Silvia et al. (2006). Sistema de Mejora Continua de la calidad en el 

laboratorio (Vol. 1) Valencia, España: MAITE SIMON.  

 

Skoog, D et al. (2003). Fundamentos de química analítica. (6 ed., Vol.2). 

Barcelona, España: REVERTE S.A. 

 

Westgard, J, et al. (2009). Validación Básica de Método.11-16. 



   
 

  
  

51 
 

 
 

ANEXOS 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



   
 

  
  

52 
 

ANEXO 1: DATOS EXPERIMENTALES 

Tabla 1: Resultados de los ensayos analíticos realizados (Día 1) 

 
Fuente: Karem Gaínza 

 

Tabla 2: Resultados de los ensayos analíticos realizados (Día 2) 

 
Fuente: Karem Gaínza 
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Tabla 3: Resultados de los ensayos analíticos realizados (Día 3) 

 
Fuente: Karem Gaínza 

 

Tabla 4: Resultados de los ensayos analíticos realizados (Día 4) 

 
Fuente: Karem Gaínza 
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Tabla 5: Resultados de los ensayos analíticos realizados (Día 5) 

 
Fuente: Karem Gaínza 
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ANEXO 2: PLANILLAS EN EXCEL (EP15A2) 

Tabla 1: Precisión de Glucosa (Normal) 

 

Fuente: Planilla de precisión (EP15A2) 
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Tabla 2: Precisión de Glucosa (Patológico) 

 

Fuente: Planilla de precisión (EP15A2) 
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Tabla 3: Veracidad de Glucosa (Normal) 

 

Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2) 
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Tabla 4: Veracidad de Glucosa (Patológico) 

 
Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2) 
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Tabla 5: Desempeño de Glucosa 

Fuente: Planilla (EP15 A2) 
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Tabla 6: Precisión de Colesterol (Normal) 

 

Fuente: Planilla de precisión (EP15A2) 
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Tabla 7: Precisión de Colesterol (Patológico) 

 
Fuente: Planilla de precisión (EP15A2) 
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Tabla 8: Veracidad de colesterol (Normal) 

 

Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2) 
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Tabla 9: Veracidad de colesterol (Patológico) 

 
Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2) 
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Tabla 10: Desempeño de Colesterol 

Fuente: Planilla (EP15A2) 
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Tabla 11: Precisión de triglicéridos (Normal) 

 

Fuente: Planilla de precisión (EP15A2) 
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Tabla 12: Precisión de triglicéridos (Patológico) 

 

Fuente: Planilla de precisión (EP15A2) 
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Tabla 13: Veracidad de triglicéridos (Normal) 

 
Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2) 
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Tabla 14: Veracidad de triglicéridos (Patológico) 

 
Fuente: Planilla de veracidad (EP15 A2) 
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Tabla 15: Desempeño de triglicéridos 

Fuente: Planilla (EP15A2) 
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ANEXO 3: EVIDENCIAS FOTOGRÁFICAS 

Tabla 1: Equipo Siemens DIMENSION RxL Max 

 
Fuente: Karem Gainza 

 

Tabla 2: Suero control normal y patológico HumaTrol 

 
Fuente: Karem Gainza 
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Tabla 3: Inserto de Suero control HumaTrol Normal 

 
Fuente: HUMALAB S.A. 
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Tabla 4: Inserto de suero control HumaTrol Normal 

 
Fuente: HUMALAB S.A. 
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Tabla 5: Inserto de Suero Control HumaTrol patológico 

 
Fuente: HUMALAB S.A. 
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Tabla 6: Inserto de Suero Control HumaTrol patológico 

 
Fuente: HUMALAB S.A. 
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Tabla 7: Inserto de Suero Control interno. BIO-RAD. 

 

 
Fuente: BIO-RAD 
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Tabla 8. Inserto de Suero Control interno. BIO-RAD 

 
Fuente: BIO-RAD 
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Tabla 9: Inserto de Suero Control Interno BIO-RAD 

 
Fuente: BIO-RAD 
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Tabla 10: Reconstitución de los sueros 

 
Fuente: Karem Gainza 

 

Tabla 11: Rotular 

 
Fuente: Karem Gainza 
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Tabla 12: Por cada alícuota se pipeteo en las copas 500 uL por quintuplicado 

 
Fuente: Karem Gainza 

 

Tabla 13: Llevar al equipo 

 
Fuente: Karem Gainza 
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Tabla 14: Calibradores para glucosa (CHEM 1), colesterol (CHOL) y triglicéridos 

(CHEM 2) 

 
Fuente: Karem Gainza 

 

Tabla 15: Reactivos para glucosa, colesterol y triglicéridos 

 
Fuente: Karem Gainza 
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Tabla 16: Inserto del reactivo para glucosa 

 

 
Fuente: Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
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Tabla 17: Inserto del reactivo para colesterol 

 
Fuente: Siemens Healthcare Diagnostics Inc.  
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Tabla 18: Inserto del reactivo para triglicéridos 

 
Fuente: Siemens Healthcare Diagnostics Inc.  


