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RESUMEN 

 
Los laboratorios clínicos son instituciones direccionadas al análisis biológico, 

microbiológico, y bioquímico de las distintas muestras del paciente; dando como 

resultado la generación de datos, los cuales servirán para el diagnóstico, control y 

seguimiento de los pacientes; por lo que es necesario mantener un control de calidad 

de todos los procesos del laboratorio es decir de las fases preanalítica, analítica y 

postanalítica. El objetivo principal de esta investigación se centró en diseñar un plan 

de optimización para mejorar el desempeño de la Gestión de la Calidad de la fase 

Analítica del Laboratorio Clínico “OMEGA” centrándonos en los analitos más 

frecuentes de química sanguínea, mediante el análisis estadístico de los datos obtenidos 

de la realización de controles. La metodología empleada se basó en un enfoque mixto; 

siendo una investigación descriptiva directa, observacional; cuya modalidad fue 

documental e investigación de laboratorio. Es así que, posterior a la recolección y 

análisis de datos de los controles de glucosa, colesterol, triglicéridos, urea, creatinina 

y ácido úrico, se evidenció que cada uno presentaba la violación de una serie de reglas 

establecidas por Westgard, demostrando que existen errores tanto sistemáticos como 

aleatorios dentro del Laboratorio Clínico “OMEGA”. Concluyendo que, existen puntos 

críticos dentro del laboratorio en estudio debido a la falta del control estadístico de la 

calidad, impidiendo la detección de errores; por lo que se recomienda que los 

procedimientos de la fase analizada sean estandarizados, para mantener un control 

adecuado; manteniendo capacitaciones constantes del personal respecto a las prácticas 

de control de calidad; además de implementar un plan de optimización de mejora del 
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desempeño de la Gestión de la Calidad dentro de dicha institución. 

PALABRAS CLAVE: LABORATORIOS CLÍNICOS, CONTROL DE CALIDAD, 

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD, REGLAS WESTGARD, GLUCOSA, 

COLESTEROL, TRIGLICÉRIDOS, UREA, CREATININA Y ÁCIDO ÚRICO. 
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ABSTRACT 

 
Clinical laboratories are institutions directed to the biological, microbiological, and 

biochemical analysis of different patient samples; resulting in the generation of data, 

which will serve for the diagnosis, control and monitoring of patients; Therefore, it is 

necessary to maintain quality control of all laboratory processes, that is, of the pre- 

analytical, analytical and post-analytical phases. The main objective of this research 

was focused on designing an optimization plan to improve the performance of the 

Quality Management of the Analytical phase of the "OMEGA" Clinical Laboratory, 

focusing on the most frequent analytes of blood chemistry, through the statistical 

analysis of the data obtained from carrying out controls. The methodology used was 

based on a mixed approach; being a direct descriptive, observational research; whose 

modality was documentary and laboratory research. Thus, after the collection and 

analysis of data from glucose, cholesterol, triglycerides, urea, creatinine, and uric acid 

controls, it was evidenced that each one presented a violation of a series of rules 

established by Westgard, demonstrating that there are errors. both systematic and 

random within the "OMEGA" Clinical Laboratory. Concluding that there are critical 

points within the laboratory under study due to the lack of statistical quality control, 

preventing the detection of errors; Therefore, it is recommended that the procedures of 

the analyzed phase be standardized, to maintain adequate control; maintaining constant 

staff training regarding quality control practices; in addition to implementing an 

optimization plan to improve the performance of Quality Management within said 

institution. 
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INTRODUCCIÓN 

 
La calidad en los laboratorios clínicos es de vital importancia, por cuanto los valores 

obtenidos dentro de este, se usan para el diagnóstico, tratamiento, seguimiento y 

control de un sin número de patologías, con la premisa de que el laboratorio clínico es 

un pilar fundamental en el apoyo diagnóstico, debemos garantizar que todas las fases 

del laboratorio clínico estén llevando de manera adecuada cada uno de los 

procedimientos, ya que cada fase cumple un rol importante y no se puede restar 

importancia a ninguna de estas fases, sea la fase preanalítica, analítica o postanalítica. 

En este estudio nos centraremos principalmente en la fase analítica del Laboratorio 

Clínico “Omega”, con el fin de mejorar el desempeño analítico del mismo, mediante 

un plan de mejoras para la fase analítica, sentando así, las bases sobre la importancia 

que tienen los planes de mejora, puesto que más allá de que los laboratorios clínicos 

deban cumplir con los requisitos de ley para su funcionamiento, deben realizar planes 

de mejora continua para mejorar la calidad del servicio brindado, obteniendo así un 

beneficio mutuo tanto para los pacientes como para el laboratorio. 

El desarrollo de un plan de mejora del desempeño de la fase analítica del Laboratorio 

Clínico “Omega”, es un reto debido a que se debe iniciar con la evaluación del 

desempeño actual de esta fase, para obtener la información necesaria e identificar los 

puntos más críticos en los cuales se va a enfocar el plan de mejora con el fin de que 

dichos puntos identificados lejos de ser un problema que comprometa la gestión de 

calidad se conviertan en fortalezas, basándose siempre las mejoras en los documentos 

oficiales de los organismos de control de la calidad de los laboratorios clínicos a nivel 

nacional, como internacional y bibliografía de calidad, como por ejemplo la norma 

ISO 15189, documentación emitida por el SAE. 
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CAPÍTULO I 

MARCO TEÓRICO 

 
1.1. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS 

 

De acuerdo con información emitida en otras investigaciones, Nazamuez (1) en su 

estudio basado en el diseño de un sistema de gestión de calidad centrado en el uso de 

la normativa ISO 15189, sostuvo que a través de una metodología descriptiva y 

exploratoria, se procedió a revisar la fase analítica del Laboratorio de Diagnóstico 

Clínico Labsag, procediendo a la implementación de un control de calidad tanto interno 

como externo, identificando sus competencias y el nivel de desempeño analítico, para 

garantizar el grado de confiabilidad analítico del laboratorio; encontrando en la 

finalización de esta investigación que de 294 requisitos de la norma ISO 15189, 293 se 

cumplieron, alcanzando un 99.6% de confiabilidad, asegurando un mejoramiento en el 

desempeño del laboratorio clínico analizado. 

Villalba et al. (2) en su temática “Gestión de la calidad y procesos de acreditación en 

los laboratorios de análisis clínico según las normativas internacionales”, buscó 

plantear un análisis de la gestión de calidad, así como los procesos de acreditación de 

los laboratorios clínicos bajo normativas ISO 17020, 17043 y 15189, empleando un 

método de revisión documental, descriptivo. Los resultados investigativos expresan 

que la normativa mayormente empleada y que sustenta la acreditación de los 

laboratorios clínicos, es la ISO 15189, pues integra parámetros que ayudan a que las 

actividades de los laboratorios clínicos sean reconocidas durante un periodo de tiempo 

en el que la licencia mantenga vigente, brindándole credibilidad y confianza. 

Litardo (3) con el tema “Lineamientos y estándares de calidad según normativa ISO 

15189 para la acreditación de los laboratorios clínicos” buscó disminuir las fallas en 

los sistemas de gestión de calidad en los laboratorios clínicos, optando por el uso 

metódico descriptivo, analítico y de revisión bibliográfica; detallando en los resultados 

finales que en países latinoamericanos los sistemas de acreditación no son altamente 

empleados en los laboratorios clínicos y en los pocos casos de implementación se ha 

optado por normativa ISO 15189, que ayuda a reducir los múltiples errores efectuados 

en las diversas fases del laboratorio. 
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A nivel mundial, los laboratorios clínicos requieren acreditaciones y reconocimientos 

que produzcan confiabilidad en cuanto a los resultados clínicos que son emitidos, 

brindando un respaldo tanto a sus pacientes como a los profesionales de la salud 

encargados de cada caso; es así que un resultado claro, preciso y confiable, ayuda en 

el establecimiento de diagnósticos eficaces en beneficio del paciente; por lo que, para 

el año 2003 se planteó una normativa de acreditación para laboratorios clínicos, 

conocida como ISO 15189 Medical Laboratories, con una actualización en 2007 y con 

una vigencia actual a partir del 2012 (4). 

A nivel Latinoamericano, la homologación de las normas ISO 15189 destinada a los 

laboratorios clínicos fue inmediata (5), identificando que Chile en 2005 contó con su 

primer laboratorio clínico acreditado bajo esta normativa, alcanzando 25 

acreditaciones para el año 2013; seguido por México, en donde 18 laboratorios clínicos 

fueron acreditados para el 2008; mientras que para el 2012 se alcanzó la acreditación 

de 28 laboratorios clínicos y 2 bancos de sangre; finalmente, en Ecuador se evidenció 

la acreditación del Instituto Nacional de Investigación en Salud Pública, INSPI, 

demostrando la voluntad que poseen las instituciones públicas para que sus actividades 

en el ámbito de la salud sean reconocidas y acreditadas adecuadamente (4). 

En base a la información emitida por el Servicio de Acreditación Ecuatoriano (SAE) 

se detalla que para el año 2019 se acreditaron aproximadamente 8 laboratorios clínicos 

mediante normas ISO 15189 a nivel nacional, como una forma de brindar confianza y 

sustentar sus actividades (1), manejando pautas de calidad, direccionándose a lograr 

competencias técnicas que favorezcan la emisión de diagnósticos basados tanto en la 

precisión como en la confianza, permitiendo que el profesional médico identifique, 

trate y salvaguarde la salud de sus pacientes (6). 

 

1.1.2. Fundamentación teórica científica 

 

Los laboratorios clínicos son considerados como instituciones enfocadas en analizar la 

biología, microbiología, inmunología, química, inmunohematología, hematología, 

biofísica, citología, patología, genética, entre otros, con el objetivo de generar datos 

que permitan diagnosticar, gestionar, prevenir y brindar tratamientos a las patologías, 

evaluando la salud de los individuos y brindando un servicio de consultoría, 
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asesoramiento, análisis, interpretación que finalmente ayuda a establecer 

recomendaciones en beneficio de la salud humana (7). 

El rol de los laboratorios clínicos es la mantención y sustentación del estado de salud 

de las personas, puesto que la mayor parte de las decisiones de los profesionales 

médicos se basan en los resultados emitidos por los laboratorios (8), permitiendo en 

primera instancia diagnosticar la enfermedad para posteriormente brindar un 

tratamiento e incluso un seguimiento del mismo y finalmente un pronóstico (9), el cual 

puede ser alentador o desalentador, dependiendo el caso; es por ello que los resultados 

de laboratorio al ser sumamente importantes deben contar con una alta calidad, 

asegurando la relevancia e inclusive su confiabilidad (10). 

Los requerimientos de credibilidad y precisión en las evaluaciones de laboratorio han 

ido incrementando continua e incluso sistemáticamente en los entornos de atención de 

salud; a pesar de ello, se pueden presentar errores durante el proceso, originándose 

desde el pedido, la toma de muestras, su análisis e incluso en la emisión de los 

resultados, provocando diagnósticos errados y por tanto tratamientos inadecuados para 

las necesidades de cada paciente, causando insatisfacción e incluso baja credibilidad 

de los servicios del laboratorio clínico (11). 

Desprendiéndose la necesidad e importancia del control de calidad, el cual se subdivide 

en: 

Control de calidad interno 

 
Proceso direccionado a monitorear el grado de calidad de los resultados post 

valoración muestral, identificando problemas previa entrega, asegurando el 

cumplimiento de los requisitos clínicos; este tipo de control no genera dudas, puesto 

que cada acción es efectuada en el laboratorio mismo, con un rápido e insustituible 

accionar que permite que la fase analítica sea aceptada o rechazada (12). 

Control de calidad externo 

 
Entendido como un programa de intercomparación, cuyo objetivo es identificar el 

nivel de desempeño individual y grupal de cada uno de los laboratorios clínicos, 

tomando en cuenta sobre todo los procesos analíticos que serán comparados de un 

laboratorio con otro para la obtención de una perspectiva general (12); considerando 
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que el tamaño muestral será ciego o se optará por el empleo de un grupo de muestras 

de interés de análisis, para la verificación de los resultados emitidos (13). 

Dentro del control de calidad, cabe destacar las Reglas Westgard, centradas en el 

control de calidad multi-regla, emplea criterios decisivos o normativas de control para 

la toma de decisiones frente a si el proceso analítico se encuentra en control o fuera de 

él. Este proceso de control contempla 5 reglas básicas para juzgar la aceptación de los 

procesos analíticos, mediante el uso de 2 a 4 medidas de control; detallando que son 

adecuadas en casos en donde 2 materiales de control distintos son medidos 1 o 2 veces 

cada uno, por ejemplo, las aplicaciones químicas clínicas (14). 

Dentro de las reglas, tenemos las siguientes: 

 
12𝑠: Regla de control con limitantes establecidos como la media ±2𝑠 Dentro del 

proceso de control de calidad multi-regla, ésta es empleada como una regla de 

advertencia para inspeccionar meticulosamente la información de control con las 

normas de rechazo (14), siendo estas las siguientes: 

• 13𝑠: Regla de control empleada sobre todo cuando las limitaciones de control 

son determinadas como la media ±3𝑠. Rechazando la corrida en casos en donde 

la medida de control sobrepasa los límites de control de la media ±3𝑠. 

• 22𝑠: Se rechaza la corrida en casos en que dos medidas sucesivas del control 

sobrepasan las limitaciones de control de la misma media +2𝑠 o la misma media 

−2𝑠. 

• 𝑅4𝑠: Se rechaza la corrida en casos en que la media de control en un conjunto 

sobrepasa la media +2𝑠 y la otra sobrepasa la media −2𝑠. 

• 41𝑠: Se rechaza la corrida donde cuatro medias secuenciales del control 

sobrepasan la misma media +1s o la misma media -1s. 

• 10𝑥: Se rechaza la corrida en casos en donde 10 medidas secuenciales del 

control se posicionan del mismo lado de la media. 

• 8𝑥: Se rechaza la corrida en casos en donde ocho medidas secuenciales del 

control se encuentran en el mismo lado de la media. 

• 12𝑥: Se rechaza la corrida en casos en donde las doce medidas secuenciales del 

control se posicionan en el mismo lado de la media (14). 
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Una parte fundamental del desempeño de los laboratorios clínicos es la gestión de 

calidad, siendo actividades centradas en la dirección y control organizacional o 

institucional frente a la calidad, contemplando un proceso que parte de la planificación, 

la ejecución, centrada en describir el procedimiento del laboratorio; la verificación se 

basa en controlar e incluso evaluar la calidad de su accionar y la actuación, muestra el 

accionar relacionado con la solución de conflictos, así como el mejoramiento de los 

procesos dentro del laboratorio clínico (15). 

Además, el sistema de gestión de calidad es un gestionador de las políticas, normativas, 

estrategias, objetivos e incluso recursos de una institución en busca de resoluciones 

frente a necesidades internas para la satisfacción de la clientela, enfocándose en su 

mejora constante para el cumplimiento de metas propuestas. La implementación de 

sistemas de gestión de calidad en laboratorios clínicos es una estrategia de sustentación 

de su labor en el ámbito de la salud, por lo que debe ser introducido dentro de un ámbito 

organizativo, estructural y procedimental, como garantías básicas de calidad (16). 

Destacando que las actividades más importantes para implementar la gestión de 

calidad incluyen: 

• Compromiso de liderazgo para alcanzar los objetivos de interés mediante el 

empleo de sistemas de gestión de calidad acorde a las necesidades 

organizacionales (15). 

• Considerar las siguientes actividades de implementación del sistema de gestión 

de calidad, ajustándose a las exigencias y requerimientos internos de la 

organización: 

1. Generar documentos en función de los manuales de calidad. 

2. Desarrollar procesos gestacionales de incidencias. 

3. Desarrollar procesos de control de documentación. 

4. Analizar, validar y verificar los procedimientos laborales en base a 

instrucciones previas. 

5. Implementar controles ante los procesos organizacionales (15). 
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Aclarando que la implementación adecuada de un sistema de gestión de calidad inicia 

con el compromiso y liderazgo direccional, seguida de la generación de una estructura 

organizada que sustente la continuidad en el desarrollo de procedimientos de calidad, 

validación metódica, control procesal y seguimiento de los resultados; estableciendo 

que este último contempla los parámetros tanto de control como de evaluación de la 

calidad (15). 

Por otro lado, se establece que la gestión de calidad dentro de los laboratorios clínicos 

contempla todas las fases del procesamiento analítico: 

• Fase preanalítica: Periodo previo a los análisis de laboratorio, iniciando con 

la solicitud de análisis emitida por los profesionales de salud, pasando por la 

toma de muestras, procesamiento, conservación, llegando hasta el momento de 

entrega de muestras para ser valoradas (17). 

• Fase analítica: Su periodo comprende todo el procesamiento analítico de las 

muestras obtenidas de los pacientes, considerando las medidas de calidad como 

parte de la sustentación de los resultados (17). 

• Fase posanalítica: Esta etapa se basa en los resultados emitidos por la fase 

analítica, pasando al registro, entrega e interpretación para la obtención de un 

panorama claro del estado de salud del paciente (17). 

Estableciendo que la etapa con la mayor frecuencia de errores es la preanalítica, debido 

a fallas en la toma de toma de muestras, errores en el etiquetado, mezclas involuntarias 

de las muestras, entre otros; causando una sucesión de errores en las demás fases; 

siendo una de los principales factores predisponentes a errores diagnósticos médicos, 

que podrían poner en riesgo la salud de los pacientes (18). 

En cuanto a la fase analítica, se detalla que concentra todos los procesos y 

procedimientos enfocados en los análisis muestrales desprendidos de los pacientes para 

la obtención de resultados frente a su estado de salud (19), siendo responsable de entre 

el 7 al 13% de los errores suscitados en los laboratorios clínicos; destacando que entre 

los más comunes se encuentra el empleo de rangos de referencias inadecuados; la 

incomprensión del significado de dichas referencias; calculo incorrecto de los limites 

referenciales, incluyendo el empleo de los mismos limites referenciales para la 
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misma edad o género, provocando fallos en los resultados; sin embargo, también es 

común errores provocados por la mezcla de muestras, siendo este el más grave (20). 

Dentro de la fase analítica se desprenden las etapas metrológicas y la examinatoria, 

siendo la etapa con el menor grado de errores, debido a las pautas, estrategias e incluso 

normas de control de calidad, así como la automatización de los procesos, produciendo 

sistematizaciones tanto de medida como de examinación confiables; destacando que 

los errores de mayor prevalencia incluyen lo siguiente: 

• Medidas in vitro de una muestra sin procesamiento ni control de calidad 

interno, con resultados erróneos, siendo necesario el procesamiento de 

materiales de control de calidad de cada una de las propiedades biológicas en 

un periodo de tiempo determinado, revisándose detalladamente los resultados 

obtenidos (21). 

• Empleo de reactivos fuera de la fecha límite de caducidad o sin la adecuada 

conservación; por lo que es necesaria su conservación a una temperatura 

adecuada, tomando en cuenta su caducidad (21). 

• Calibración alterada en el procesamiento muestral; requiriendo la revisión de 

los datos previa calibración y repetirla de ser necesario (21). 

• Daño o alteraciones en las propiedades de examinación. Verificar las 

propiedades y los requerimientos de cumplimiento en las medidas 

examinatorias (21). 

• Presencia de interferencias como reacciones inmunológicas. Las personas 

encargadas de analizar deben medir los niveles de lípidos, hemoglobina, 

bilirrubina y plasma, para la toma de decisiones en la realización o no de las 

mediciones (21). 

• Los errores en diluciones pueden alterar considerablemente los resultados; sin 

embargo, estas diluciones al ser mayormente mediante procesos automáticos 

evitan incursionar en errores (21). 

Es por ello, que ante el riesgo de incurrir en múltiples errores tanto en la fase 

preanalítica como en la fase analítica, una vez obtenidos los resultados se deberá 

verificar y comprobar su nivel de confiabilidad previa entrega a los profesionales 

médicos; además, es importante ser sometidos a controles de calidad, validaciones, 
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hasta corroborar la efectividad e incluso la confiabilidad de los resultados muestrales 

de los pacientes (21). 

Los indicadores que deben ser tomados en cuenta en controles de calidad son: 

indicadores estructurales; de procesos para la medición de contenidos, identificando 

problemáticas con visión de mejoramiento; el indicador de eficiencia integra la 

capacidad de disposición para alcanzar un objetivo o los resultados esperados (22); 

finalmente, los indicadores de calidad detallan los índices de calidad de los 

procedimientos efectuados, mediante un análisis que abarca indicadores preanalíticos, 

analíticos y postanalíticos (23). 

Los indicadores de calidad dentro de áreas o fases analíticas contemplan cifras de 

errores analíticos de forma sistemática o aleatoria; porcentajes o cifras muestrales 

hemolizadas y muéstrales lipémicas (22). 

Como parte de la credibilidad de los laboratorios clínicos se destaca su acceso a 

procesos de acreditación que definen su competencia profesional, el empleo de equipos 

calibrados, así como su grado de confiabilidad en la emisión de resultados, 

demostrando su competitividad y su capacidad de brindar servicios de calidad como 

base de sustentación en la emisión de diagnósticos y tratamientos médicos (22). Uno 

de los sistemas de acreditación más empleados en el ámbito de la salud es la normativa 

ISO 15189:2012, contemplando estándares de reconocimiento nacional e internacional 

en canto a la calidad de los laboratorios clínicos (24). 

La normativa ISO 15189:2012, es un ente referencial de acreditación de laboratorios 

clínicos, contando con lineamientos técnicos como base para un adecuado 

funcionamiento de este tipo de instituciones, considerando los principios de calidad, 

identificando variaciones normativas y adquiriendo competencias técnicas que 

permitan obtener resultados clínicos fiables (25). Además, los laboratorios clínicos se 

encargarán del establecimiento, documentación, implementación y mantención del 

sistema de gestión de calidad, enfocándose en el mejoramiento constante de su eficacia 

acorde con los parámetros de la normativa internacional, permitiendo la integración de 

procesos direccionados a la satisfacción de políticas y objetivos de calidad, 

cumpliendo tanto con las necesidades como con los requisitos de los clientes (26). 
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De acuerdo con la norma ISO 15189:2012 se detalla que los laboratorios clínicos 

escogerán los procesos analíticos que cuenten con una validación previa para su 

empleo adecuado; iniciando por el registro de la identidad de las personas responsables 

de efectuar los procedimientos analíticos, tomando en cuenta que los requisitos 

analíticos solicitados para cada uno de los procesos deben relacionarse con el empleo 

previsto de dicho análisis (26). 

Sin dejar de lado que estas instituciones deben centrarse en mejorar continuamente la 

eficacia de su sistema de gestión de calidad, contemplando los procesos preanalíticos, 

analíticos y posanalíticos, a través del empleo de revisiones comparativas del 

desempeño de evaluación, acciones de corrección y prevención , acorde tanto con las 

políticas como con los objetivos de calidad, dirigiéndose a zonas de prioridad o riesgo 

para el desarrollo, documentación e implementación de planes de acción para su 

mejora (26). 

En cuanto a la verificación de los procesos de la fase analítica las normas ISO 

15189:2012 emiten que estos deberán ser sujetos a verificaciones independientes por 

el laboratorio previo a su empleo (27), confirmándolo a través de un sustento objetivo 

basado en el cumplimiento de especificaciones que sustenten el proceder analítico, 

documentando todo el proceso de verificación, registrando los resultados para pasar a 

la fase de revisión (28); en cuando a la fase de validación de los procesos analíticos, se 

tomarán en cuenta los métodos no normalizados, los creados por el laboratorio clínico, 

aquellos empleados en procesos no previstos y aquellos con validación consecuente a 

las modificaciones, procediendo a documentarlo sistemáticamente para la obtención de 

resultados que llevaran a la verificación del laboratorio clínico o a una nueva validación 

por falta de modificaciones exigidas (26). 

En cuanto al control de calidad en la fase analítica de los laboratorios clínicos las 

normas ISO 15189:2012 emiten que, estas instituciones garantizarán y asegurarán la 

calidad de los análisis realizados en condiciones concretas (29); implementando fases 

preanalíticas y posanalíticas adecuadas; considerando que el principio básico al que 

deben regirse estas instituciones son; la no falsificación de resultados bajo ningún 

motivo; siendo indispensable el diseño de pautas de control de calidad para la 

verificación de los resultados emitidos a los pacientes (26). Resaltando que, en la fase 

analítica, los materiales de control de calidad también deberán ser analizados 
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continuamente como parte de las garantías de la calidad de los procedimientos sin 

inmiscuirse en resultados erróneos (30). 

En cuanto a los requisitos técnicos plasmados por la norma ISO 15189:2012 se 

establece que los laboratorio clínicos deben contar con procedimientos documentados 

direccionados a gestionar al personal, manteniendo sus registros para verificar que los 

requisitos se cumplan; además es importante que la institución proporcione al personal 

formación en sistemas de gestión de calidad, procesos internos, sistema de aplicación 

de información del laboratorio, la salud, seguridad, ética, confidencialidad; 

permitiendo su posterior evaluación de competencias para el aseguramiento de su 

desempeño y de los resultados emitidos (26). 

En cuanto a las instalaciones del laboratorio clínico, la normativa emite que esta debe 

basarse en garantías de calidad, eficacia y seguridad del servicio emitido hacia los 

clientes, usuarios y el personal que labora en el lugar; por lo que el laboratorio evaluará 

y determinará un espacio adecuado para la efectuación del trabajo; además, las 

instalaciones deberán cumplir con condiciones como el control de acceso hacia zona 

que vulneran la calidad de los análisis; toda información, muestras o recursos deben 

contar con protección ante el acceso de terceros; permitirán la efectuación correcta de 

análisis muestrales, mediante una adecuada fuente iluminaria, de ventilación, bajo 

ruido, agua y condiciones ambientales estables (26). 

Otra de las normativas ISO inmiscuidas en las competencias de los laboratorios 

clínicos, es la norma ISO 17025:2005, la cual establece los parámetros de competencia 

para efectuar la realización de ensayos o calibraciones incluidas en el muestreo, 

cubriéndolas mediante el uso de métodos normalizados, no normalizados y de 

desarrollo en el laboratorio, el cual establecerá, implementará y mantendrá un sistema 

de gestión adecuado a sus actividades, asegurando la calidad de los resultados tanto de 

los ensayos como de las calibraciones (31). 

Además, los laboratorios clínicos deben contar tanto con políticas como con 

procedimientos implementados en casos en donde los resultados de ensayo o 

calibración no son los adecuados o no cumplen con los requisitos básicos acorde a las 

necesidades de los usuarios. Acentuando que los laboratorios deben someterse a una 

mejora continua del nivel de eficacia del sistema de gestión a través de la inserción de 
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políticas y objetivos de calidad, resultados de la auditoria, análisis de datos, acciones 

de corrección y prevención, así como la revisión directoria (31). 

 

1.2. OBJETIVOS 

 

1.2.1. OBJETIVO GENERAL 
 

Diseñar un plan de optimización para mejorar el desempeño de la Gestión de la Calidad 

de la fase Analítica del Laboratorio Clínico “OMEGA”, mediante el análisis de los 

procedimientos. 

1.2.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

• Identificar los puntos críticos de la fase Analítica del Laboratorio Clínico 

“OMEGA”. 

• Establecer procedimientos para el plan de mejora del desempeño de la Gestión de la 

Calidad de la fase Analítica Laboratorio Clínico “OMEGA”. 

• Determinar la importancia del plan de optimización de mejora del desempeño de la 

Gestión de la Calidad de la fase Analítica Laboratorio Clínico “OMEGA”. 
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CAPITULO II 

 

METODOLOGÍA 

 
2.1. ENFOQUE DE LA INVESTIGACIÓN 

 
Cuantitativa: Esta investigación contó con un enfoque cuantitativo, direccionado a la 

recolección de datos e información de parámetros como la glucosa, el colesterol, 

triglicéridos, urea, creatina y ácido úrico; siendo datos que fueron introducidos en un 

programa de análisis estadístico para la obtención de resultados que evidenciaron la 

problemática planteada, siendo una fuente de datos e información para el planteamiento 

de soluciones. 

Cualitativa: El enfoque cualitativo permitió fundamentar esta investigación mediante 

la toma de información teórica reflejada en estudios anteriormente fundados en base a 

los laboratorios clínicos, el control y gestión de calidad, así como las reglas y 

normativas que las rigen, brindando un panorama detallado frente a la temática 

planteada. 

 

2.2. TIPO DE INVESTIGACIÓN 

 

Descriptiva directa: Describió y caracterizó los componentes principales de la 

investigación a partir de la observación directa del investigador en cuanto al fenómeno 

de estudio, su comportamiento, variaciones e implicaciones sin que exista 

manipulación de la información visualizada y recolectada. 

Observacional: Partió de la observación del desempeño y la gestión de calidad del 

laboratorio clínico de estudio para el registro y organización de la información, lo que 

permitió entender de mejor forma el fenómeno dentro de su contexto natural. 

 

2.3. MODALIDAD DE LA INVESTIGACIÓN 

 

2.3.1. Investigación documental 

 
Se procedió a la búsqueda y revisión de artículos científicos e investigaciones avaladas 

que se encuentran colgadas en plataformas digitales certificadas que guardan relación 

con la gestión y control de calidad de los laboratorios clínicos, haciendo énfasis en la 

fase analítica como parte fundamental de la investigación. 
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2.3.2. Investigación de laboratorio 

 
Se procedió a realizar controles de las medidas de la glucosa, colesterol, triglicéridos, 

urea, creatina y ácido úrico, como parte de las valoraciones efectuadas en el 

Laboratorio Clínico “Omega”, ubicado en la Ciudad de Ambato, Provincia de 

Tungurahua. 

2.4. SELECCIÓN DEL ÁREA O ÁMBITO DE ESTUDIO 

 
2.4.1. Objetivo del estudio 

 

Diseñar un plan de optimización para mejorar el desempeño de la Gestión de la Calidad 

de la fase Analítica del Laboratorio Clínico “OMEGA”, mediante el análisis de los 

procedimientos. 

 

2.4.2. Delimitación espacial 

 

La presente investigación se efectuó en el Laboratorio Clínico "OMEGA", ubicado en 

las calles Darquea y Tomas Sevilla esquina, perteneciente a la Ciudad de Ambato, 

Provincia de Tungurahua. 

 

2.4.3. Delimitación temporal 

 

El periodo en el que se realizó la recolección de información y datos emitidos por parte 

del Laboratorio Clínico "OMEGA", fue del 1 de octubre al 16 de diciembre de 2022. 

2.5. DESCRIPCIÓN DE LA INTERVENCIÓN Y PROCEDIMIENTOS 

PARA LA RECOLECCIÓN DE INFORMACIÓN 

 

La recolección de la información partió de la realización de controles a partir de sueros 

de control con concentraciones normales y con concentraciones patológicas, los cuales 

tienen una medida determinada de concentración de cada análisis; es decir, la glucosa, 

el colesterol, los triglicéridos, la urea, creatina y el ácido úrico; estas concentraciones 

presentaron un determinado rango de equivalencias; sin embargo, cada control arrojó 

valores que demostraron sus resultados. 
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2.6. MATERIALES 

 
2.6.1. Humanos 

 

• Tutor: Dr. Edison Arturo Galárraga Pérez - Facultad de Ciencias de la Salud 

• Autor: Johanna Soledad Arias Hernández -Facultad de Ciencias de la Salud 

 
2.6.2. Institucionales 

 

• Facultad de Ciencias de la Salud, perteneciente a la Universidad Técnica de 

Ambato. 

• Laboratorio Clínico “OMEGA” 

 
2.6.3. Materiales 

 
Tabla 1:  Reactivos 

Reactivo Marca Lote Especificaciones 

 
Glucosa 

 

Humanlyter 

photometer 

 
0007 

Liquicolor 

Método GOP-PAP 

Prueba enzimática colorimétrica por 

glucosa 

 
 

Colesterol 

 
Humanlyter 

photometer 

 
 

0007 

Liquicolor 

Método CHOD-PAP 

Prueba enzimática colorimétrica para 
colesterol con factor aclarante de 

lípidos (LCF) 

 

Triglicéridos 
Humanlyter 

photometer 

 

0005 

Liquicolor𝑚𝑜𝑛𝑜 Méthode GPO-PAP 

avec facteur de suppression des lipides 

(LCF) 

 

Urea 
Humanlyter 

photometer 

 

0005 

Liquicolor 

Análisis enzimático colorimétrico para 

urea 

 
Creatinina 

 

Humanlyter 

photometer 

 
0007 

Liquicolor 

Reacción de laffé 

Prueba forométrica colorimétrica para 

mediciones cinéticas de creatinina 

 
 

Ácido úrico 

 
Humanlyter 

photometer 

 
 

0005 

Liquicolor 

Método PAP 

Análisis enzimático colorimétrico por 

ácido úrico con factor aclarante de 

lípidos (LCF) 

Suero de 

control normal 

 

HumaTrol N 

 
0007 Ref: 13511 
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Suero de 

control 

patológico 

HumaTrol P 

 
0005 Ref: 13512 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

 

 
 Tabla 2:  Materiales consumibles 

 

Materiales consumibles  Especificaciones 

Tubos de ensayo 5 ml 

Tubos Eppendorf 1.5 ml 

 
Puntas para micropipeta azul, amarillas, 

blancas 

Capacidad: 

• Azul 1000 microlitros 

• Amarilla 100 microlitros 

• Blanca 10 microlitros 

Agua destilada  

Guantes - 

Cubetas para el equipo automatizado - 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

 

Tabla 3:  Equipos 

 

Equipos  Especificaciones 

 

 

Equipo de química automatizado 

con     especificaciones 

Clinical Chemistry 

• Product model: ES-100P 

• Product ID: 0898-7575-5023- 

0217 

• Sofware Version: 6.7 

NK/MCU 

Version: 2.6/16.0 

 

Micropipetas (con especificaciones) 

• 1000 microlitros 

• 100 a 1000 microlitros 

10 microlitros 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 
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2.6.4. Procedimiento para el análisis en el laboratorio 

Flujograma del proceso para el análisis de controles normales y patológicos de glucosa, 

colesterol, triglicéridos, urea y ácido úrico. 

Gráfico 1: Proceso para el análisis de glucosa, colesterol, triglicéridos, urea y ácido úrico 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 
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Flujograma del proceso para el análisis de controles normales y patológicos de creatinina.   

Gráfico 2: Proceso para el análisis de controles normales y patológicos de creatinina 
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CAPITULO III 

 

RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

3.1. ANÁLISIS Y DISCUSIÓN DE LOS RESULTADOS  

3.1.1. ANÁLISIS DE RESULTADOS 

 

En la presente investigación la determinación de puntos críticos se llevó a cabo mediante 

el uso de flujogramas, posteriormente se empleó las gráficas como herramienta de calidad, 

las cuales fueron obtenidas del análisis estadístico de los controles realizados, usando el 

programa estadístico MedLab QC, para posteriormente ser interpretadas mediante normas 

Westgard Y determinar la presencia de errores, y como hallazgo se detectaron tanto 

errores sistemáticos como errores aleatorios en la fase analítica del Laboratorio Clínico 

“OMEGA”, específicamente del área de química clínica, siendo los analitos de estudio 

usados en la presente investigación los siguientes; glucosa, colesterol, triglicéridos, urea, 

creatinina y ácido úrico.  

 

GLUCOSA 

Control Normal Glucosa 
 

Gráfico 3. Análisis de datos del control normal de Glucosa 

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

En cuanto al control normal de la glucosa se identifica la violación de la regla 10𝑥 

rechazando la corrida debido a que más de diez medidas consecutivas del control caen 
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a un mismo lado de la media. Además de observa la presencia de violación de la regla; 

12s, debido a que se observan puntos que sobrepasan las ±2s, pero no de manera 

consecutiva lo que sugiera la presencia de errores sistemáticos.   

Control Patológico Glucosa 
 

Gráfico 4: Análisis de datos del control patológico de Glucosa 

 

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

 

En cuanto al patológico de la glucosa se identifica la violación de la regla 6𝑥, debido a 

que más de seis medidas consecutivas de control caen a un mismo lado de la media, 

además al vulnera la regla 41𝑠, debido a que cuatro medidas consecutivas del control 

exceden el límite de control de la misma media ±1s. Además, se identifica un error 

aleatorio al violentar la regla 13𝑠, ya que las medidas del control exceden el límite de 

control de la media ±3s, pero no de manera consecutiva, y por último la violación de 

la regla 12𝑠, ya que varios puntos no consecutivos sobrepasan los puntos de ±2s, 

teniendo en cuenta todas las reglas violadas se determina la presencia de errores 

aleatorios y sistemáticos. 
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COLESTEROL 

 
Control Normal Colesterol 

Gráfico 5: Análisis de datos del control normal de Colesterol  

 

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

En base al control normal de colesterol se muestra la vulneración de la regla 𝑅4𝑠 

refiriendo una regla de control donde el rechazo se presenta cuando el valor de un 

control en un nivel excediendo la media +2s y -2s, además se violenta la regla 13𝑠, ya          

que una sola medida de control excede el límite de control de la media ±3s; sugiriendo 

la presencia de errores sistemáticos y posibles aleatorios. 
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Control Patológico Colesterol 

Gráfico 6: Análisis de datos del control patológico de Colesterol  

 

 

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

En base al control patológico de colesterol se evidencia la vulneración de las reglas 12𝑠, 

ya que uno de los datos sobrepasa la medida de +2s, esto sugiere la presencia de un 

error sistemático.  
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TRIGLICÉRIDOS 

 
Control Normal Triglicéridos 

Gráfico 7: Análisis de datos del control normal de Triglicéridos  

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

Con base al control normal de triglicéridos se detalla que existe la vulneración de la regla   

13𝑠, en donde hay valores del control que exceden el límite de la media -3s, pero no de 

manera consecutiva, siendo un posible error aleatorio, además se puede sugerir la 

presencia de errores sistemáticos debido a la vulneración de las reglas 12𝑠, ya que hay 

valores que sobrepasan el límite de ±2s, pero no de manera consecutiva.  
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Control Normal Triglicéridos 

Gráfico 8: Análisis de datos del control patológico de Triglicéridos 

 
 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

 

Acorde con el control patológico de triglicéridos se detalla que existe la vulneración de 

la regla  12s, que sugiere la presencia de un posible error sistemático.  
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CREATININA 
 

Control Normal Creatinina 

Gráfico 9: Análisis de datos del control normal de Creatinina   

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

En cuanto al control normal de creatinina se especifica la violación de la regla de 

control 13𝑠, debido a que excede el límite de control de la media +3s en una medida; 

identificando un posible error aleatorio. Se especifica además la existencia de un errorr 

sistemático por la vulneración de la regla 12𝑠, debido a la presencia de varias medidas 

no consecutivas de control que exceden la media ±2s, pero no de manera consecutiva. 
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Control Patológico Creatinina 

Gráfico 10: Análisis de datos del control patológico de Creatinina   

 

 
 

 

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

 

En cuanto al control patológico de la creatinina se especifica la violación de la regla 

31𝑠, ya que tres medidas exceden el límite de +1s de manera consecutiva por ello se determina 

la existencia de un                     error sistemático.  
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UREA 
 

Control Normal Urea 

Gráfico 11: Análisis de datos del control normal de Urea    

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

El control de urea evidencia la vulneración de la regla 12𝑠, ya que varias medidas no 

consecutivas sobrepasan el límite de control de +2s, evidenciando un error sistemático. 
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Control patológico Urea 

Gráfico 12: Análisis de datos del control patológico de Urea 

 

.  

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

 

El control patológico de urea evidencia la vulneración de la regla 31𝑠, debido a que tres 

medidas consecutivas del control han excedido la media +1s, además se violenta la 

regla 12𝑠, ya que varias medidas pasan el rango de ±2s, pero no de manera consecutiva 

sugiriendo un error sistemático. 
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ÁCIDO ÚRICO 
 

Control Normal Ácido Úrico 

Gráfico 13: Análisis de datos del control normal de Ácido Úrico 

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

 

En el control normal del ácido úrico se identifica un error sistemático debido a que se 

vulnera la regla 12𝑠, ya que varias medidas no consecutivitas de control exceden la 

media ±2s, además se evidencia la violación de la regla 22𝑠, ya que dos valores 

consecutivos del control sobrepasan el límite de ±2s. 
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Control Patológico Ácido Úrico 

Gráfico 12. Análisis de datos del control patológico de Ácido Úrico  

 

 

Autora: Arias Hernández, Johanna Soledad 

 

En el control patológico del ácido úrico no se identifica la presencia de violación de 

ninguna regla. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



31 
 

3.1.2.  DISCUSIÓN DE RESULTADOS  

 
Posterior a la obtención de resultados de esta investigación se determinó que las reglas 

de control mayormente vulneradas que se evidencian al momento de analizar los 

controles de glucosa, colesterol, triglicéridos, urea, creatina y ácido úrico, como parte 

de las valoraciones efectuadas en el Laboratorio Clínico “OMEGA”, fueron 10𝑥, 41𝑠, 

6𝑥, 2de32𝑠, las cuales evidencian la presencia de errores sistemáticos. Es por ello que, 

Céspedes et al. (32) menciona que todo laboratorio clínico debe basarse en un sistema 

de gestión de calidad que sostenga la ejecución de actividades basadas en una 

planificación, dirección y control para la obtención de un mejoramiento constante en 

beneficio de los usuarios; además, el control interno de calidad de los laboratorios es 

un ente de la gestión que garantiza la confiabilidad de los resultados emitidos; 

estableciendo que este control direcciona la aceptación o el rechazo de las corridas 

analíticas de diversos determinantes, permitiendo la inserción de medidas de 

prevención que limiten o eviten la suscitación de errores que afecten los resultados y 

la calidad de los mismos; es así que se especifica que uno de los errores más comunes 

son los sistemáticos, los cuales fueron evidenciados en la presente investigación; cuyas 

causas recaen en la estabilidad y manejo de los reactivos; los controles y calibradores; 

sustitución de los lotes de los reactivos; daño de los calibradores; instrumentos 

inadecuados para calibrar; inadecuada preparación de los controles o reactivos; 

temperatura errónea dentro de la incubadora, así como la temperatura ambiental dentro 

del laboratorio; daño de la lámpara o filtro del espectrofotómetro; alteraciones en el 

volumen de reactivos, controles o muestras; uso inadecuado de los diluyentes; 

interpretación inadecuada de los resultados; inadecuada longitud de onda; irrespeto de 

los tiempos empleados para cada actividad, incorrecto almacenamiento de reactivos, 

calibradores, controles; alteración en los procesos de los operadores por falta de 

estandarización de los mismos. 

Por otro lado, en evidencia del error aleatorio en los resultados obtenidos de los 

controles de las medidas analizadas, se encuentra la vulneración de la regla 13𝑠 y 𝑅4𝑠, 

determinando que esta vulneración de reglas se presenta en menor proporción que las 

anteriormente mencionadas. A partir de ello, Céspedes et al. (33) mediante una 

investigación experimental menciona que los laboratorios clínicos deben garantizar su 

calidad en todas las etapas de su procesamiento, incluyendo la etapa preanalítica, 

analítica y postanalítica, como sustento de confiabilidad e incluso solidez de los 
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resultados; siendo necesario que los laboratorios clínicos se rijan a un sistema de 

control de calidad interno, considerando las reglas de control emitidas por Westgard, 

como la detección de errores o riesgo de los mismos. Es así que se especifica que tanto 

los errores sistemáticos como aleatorios son considerados como indicadores de calidad, 

calculado mediante la desviación estándar del coeficiente de variación; siendo 

responsables de la obtención de resultados imprecisos, alterando la evaluación de la 

competencia analítica de cada uno de los parámetros químicos. Entre las causas de los 

errores aleatorios emitidas por Villasís et al. (34) tenemos la fluctuación del grado de 

temperatura o de humedad; variaciones o alteraciones de la energía eléctrica; 

inadecuado grado de temperatura de la incubadora; aparición de espacios con aire en 

los reactivos; inadecuadas formas de pipetear, esto debido a la técnica del analista 

como de los instrumentos que utiliza; erróneo empleo de reactivos, controles o 

calibradores; daños de los reactivos, controles o calibradores; uso del mismo material 

considerado como desechable y daños en los equipos que impiden su funcionamiento 

adecuado. 

 

A partir de ello se resalta que todo laboratorio clínico debe regirse a parámetros de 

cumplimiento del control de calidad, limitando, controlando y previniendo errores que 

vulneren tanto las garantías como la confiabilidad de los resultados emitidos, ya que si 

no se lleva un control de calidad interno como externo, los errores no pueden ser 

detectados ya que el permitir que se sigan realizando corridas solamente con obtener 

un resultado de los sueros de control dentro de los parámetros establecidos, no 

garantiza la calidad del análisis de los diferentes mensurandos, esto con el fin de 

detectar, disminuir y dar solución a las deficiencias analíticas del laboratorio clínico, 

previa emisión de resultados, permitiendo un mejoramiento del enfoque de la calidad, 

a través de un control constante, que da como resultado la emisión de datos con calidad 

que son adecuados para el control, diagnóstico y seguimientos de los pacientes (22). 

 

Plan de optimización para mejorar el desempeño de la gestión de la calidad de la 

fase analítica 

Con el objetivo de mejorar el desempeño del Laboratorio Clínico “OMEGA”, es 

importante la actualización del sistema de gestión de calidad, acorde con las 

necesidades internas institucionales, incrementando el nivel de calidad de los procesos 

y por tanto de los resultados emitidos hacia sus pacientes, garantizando su 

confiabilidad y compromiso con su trabajo. 
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Dentro de la etapa inicial es importante que exista un compromiso en el desarrollo, 

implementación y control de la calidad del Laboratorio Clínico “OMEGA”, integrando 

todas las herramientas necesarias acerca de los procesos de calidad, considerando 

posibles fallas, problemas y actividades realizadas inadecuadamente; además, es 

indispensable considerar la revisión y aplicación de las normas ISO 15189:2012, 

contemplando los requisitos principales de adaptación ante las necesidades internas 

institucionales, centrándose en los requisitos técnicos, de instalaciones, equipos, 

personal laboral, entre otros. 

 

Procedimiento para implementar un Sistema de Gestión de Calidad en el Laboratorio 

Clínico “OMEGA” 

 

1. Habilitación del laboratorio clínico 

 
Es indispensable que el Laboratorio Clínico “OMEGA” se encuentre habilitado y 

abalado por el Ministerio de Salud Pública del Ecuador, documentos con los cuales 

cuenta, sustentándolo como una institución que se rige a la normativa interna de salud 

pública del país, sometiéndose a un seguimiento y control continuo que garantiza su 

confiabilidad y compromiso con la salud poblacional; siendo instituciones 

colaborativas que van de la mano con las entidades de salud públicas. 

2. Colaboradores del laboratorio clínico 

 
Se establece que el Laboratorio Clínico “OMEGA” debe contar con colaboradores 

especializados en cada una de las áreas institucionales, iniciando con profesionales 

administrativos enfocados en la dirección técnica para el cumplimiento de objetivos 

internos así como la verificación del adecuado desempeño en general; además de 

profesionales especializados en la toma, manejo y emisión de resultados clínicos así 

como la asistencia a los pacientes; sin dejar de lado el personal colaborativo de 

limpieza, mantenimiento, entre otros. 

3. Turnos de trabajo 

 
Los turnos de trabajo del personal del Laboratorio Clínico “OMEGA” se basan en 8 

horas diarias, con un horario laboral que inicia a las 8:30 am hasta las 12:30 pm y en 

la tarde inicia desde las 14:30 hasta las 18:30, exceptuando los días sábados, que la 
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jornada laboral se da hasta las 14:00 pm y los días domingos como parte del descanso 

obligatorio. Detallando que, es indispensable que el personal mantenga pausas de 

distracción durante la jornada de trabajo como una medida de mejoramiento del 

ambiente laboral, evitando que se genere un fuerte estrés o desequilibrio laboral que 

afecte el desempeño de los colaboradores, por lo que se debe tomar en cuenta las 

medidas de control de salud y seguridad del trabajo emitidas por el Ministerio de 

Trabajo del Ecuador. 

4. Instalaciones 

 
Las instalaciones del Laboratorio Clínico “OMEGA” deben regirse a los parámetros y 

normativas emitidas por parte de la ACESS, encargándose de la vigilancia y control de 

la calidad de los servicios que prestan las instituciones de servicio de salud; 

contemplando también las reglas emitidas por el norma ISO 15189:2012 la ergonomía 

institucional, como un sustento de que los espacios institucionales sean aptos y bajo 

normas de seguridad que precautelen tanto al personal de trabajo como a los usuarios. 

 

5. Sala de toma de muestras 

 
Se especifica que en la sala de toma de muestras se origina la fase inicial de la que 

mayormente depende el procedimiento de calidad de los laboratorios clínicos, pues al 

presentarse cualquier tipo de error en esta etapa, por mínimo que sea, las etapas 

subsiguientes se ven afectadas, arrojando resultados erróneos que vulnerarían la calidad 

y confiabilidad institucional; es por ello que los profesionales encargados de la toma 

de muestras deben ser sumamente cuidadosos en la toma de muestras, rotulación y 

emisión de las necesidades de análisis para continuar con el proceso; además de que se 

deben mantener condiciones tanto de privacidad como de bioseguridad interna. 

Recalcando que de la fase de toma muestras depende un gran porcentaje el correcto 

análisis muestral en la fase analítica y postanalítica para la entrega de resultados. 

 

6. Materiales, insumos y reactivos 

 
El laboratorio clínico deberá regirse a la norma ISO 15189:2012 para el manejo y 

equipamiento adecuado de los materiales, insumos y reactivos para la correcta toma y 

análisis de las muestras sanguíneas tomadas, considerando las necesidades químicas 

sanguíneas, así como las características de los materiales, incluyendo la fecha de 
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caducidad, condiciones de almacenamiento que eviten daños o alteraciones, cantidades 

disponibles, entre otros. 

 

7. Equipamiento 

 
En cuanto al equipamiento del laboratorio, este debe regirse a las necesidades internas 

institucionales, así como a las normas emitidas por la ISO 15189:2012 e inclusive a 

los requerimientos o garantías exigidas por el Ministerio de Salud Pública y las 

Municipalidades, siendo entes encargados de controlar el adecuado funcionamiento de 

las instituciones relacionadas con servicios de salud, lo cual garantiza dichos servicios 

hacia la población. 

8. Desecho del material biológico 

 
Se destaca que, dentro de la fase analítica de todo laboratorio clínico, se desprende una 

gran cantidad de material biológico que es desechado diariamente, por lo que resulta 

necesario que el mismo sea tratado o descontaminado adecuadamente previa su 

eliminación total, sobre todo de aquellos desechos con un alto potencial patogénico 

para evitar una contaminación masiva o la proliferación bacteriana poblacional. 

Control de calidad interno 

9. Registro 

 
Es sumamente necesario que el Laboratorio Clínico “OMEGA” mantenga un correcto 

control y registro de las muestras tomadas para que estas pasen a la fase analítica de 

forma adecuada y se eviten errores tanto en el análisis como en la emisión de 

resultados. Por otro lado, también es importante que se lleve un registro continuo de 

las pruebas químicas sanguíneas realizadas, como parte de la evidencia interna. 

Procedimientos analíticos 

10.  Análisis 

 
El laboratorio clínico debe mantener procesos analíticos cuidadosos para evitar errores 

que puedan alterar o afectar por completo los resultados finales de las pruebas 

requeridas por los usuarios, es así que estos procedimientos deben cumplir con los 

siguientes parámetros: 
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• Objetivo de ensayos 

• Principios metódicos 

• Margen detectable 

• Linealidad 

• Sensibilidad 

• Especificidad 

• Parámetros de alteraciones 

• Interrupciones 

• Tipos muestrales para su análisis 

• Equipos 

• Reactivos 

• Calibración 

• Control y seguimiento interno 

• Secuencia del procedimiento 

• Cálculo de los resultados 

 
11. Control de calidad externo 

 

Es necesario que el laboratorio clínico mantenga un control de calidad externo que 

verifique, corrobore o emita pautas de mejoramiento en los procedimientos o 

parámetros en los que se identifique falencias; por lo que se debe destinar un 

presupuesto anual que permita mantener constantemente este control de calidad 

externo como un sustento de las garantías internas institucionales. 
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Título: PLAN DE OPTIMIZACIÓN PARA MEJORAR EL DESEMPEÑO DE LA GESTIÓN 

DE LA CALIDAD DE LA FASE ANALÍTICA 

Código: 001  

1. Objeto.  

- El presente documento contiene el plan de optimización para la mejorar del 

desempeño de la gestión de la calidad de la fase analítica del Laboratorio Clínico 

“OMEGA”, mediante las normas de calidad de James O. Westgard.  

2. Alcance. 

- El alcance del plan de optimización para la mejorar del desempeño de la gestión de 

la calidad de la fase analítica del Laboratorio Clínico “OMEGA”, se centra en la 

mejora de la calidad de los resultados emitidos dentro del área de química clínica 

para las pruebas de glucosa, colesterol, triglicéridos, urea, creatinina, y ácido úrico.  

3. Responsables.  

Todos los responsables dentro del laboratorio deben cumplir con la formación y requisitos 

especificados en el reglamento de funcionamiento de los laboratorios clínicos del Ministerio 

de Salud Pública MSP. 

- Directivo, es la persona encargada de vigilar el cumplimiento de las normas con el 

fin de asegurar la calidad.  

- Analista operativo, realiza el análisis de las muestras.  

- Auxiliar, bajo la supervisión de sus superiores.  

- Responsable de la gestión de calidad, cumple la función diseñar, implementar y 

monitorear los sistemas de gestión de Calidad SGC.  
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4. Desarrollo.  

Mediante el análisis de las gráficas obtenidas del análisis estadístico de los controles de los 

analitos de; glucosa, colesterol, triglicéridos, urea, creatinina y ácido úrico se detectaron los la 

violación de las siguientes normas Westgard; 12s, 13s, 22s, R4s, 41s, 10 x,2 de3 2s,  y 6x,  lo cual 

determina que hay presencia tanto de errores de tipo sistemático y aleatorio, además de darnos 

información sobre las alertas del proceso analítico de los mesurados deseados, cabe recordar 

que los errores sistemáticos son más frecuentes que los errores aleatorios, y más fáciles de 

detectar, por ello se establecieron las posibles causas y acciones que se van a tomar en torno a 

estos errores producidos, además de quien va a ser el responsable de llevar a cabo estas acciones 

y en el tiempo establecido.  

 

Errores, posibles causas Medida a seguir Responsable Frecuencia 

Sistemáticos     

Reactivos mal preparados  Verificar el procedimiento 

adecuado de preparación de 

cada reactivo, siguiendo las 

recomendaciones, y pasos que 

establece el fabricante.  

Responsable 

de la gestión 

de calidad 

Siempre que se 

prepare un 

reactivo nuevo  

Deterioro de los reactivos Verificar que los reactivos se 

encuentren en buen estado.   

Analista 

operativo 

Diariamente  
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Cambios de volumen en 

las muestras 

Calibración y mantenimiento de 

las pipetas usadas para los 

análisis.  

Directivo Dos veces al 

año 

Almacenamiento 

inadecuado de reactivos 

Verificar que se cumplan las 

condiciones de almacenamiento 

de acuerdo al fabricante.  

Auxiliar Diariamente   

Deterioro de la luz 

fotométrica  

Mantenimiento y calibración del 

equipo de química.  

Directivo Dos veces al 

año  

Cambio del 

procedimiento entre 

operadores  

Establecer procesos estándar a 

seguir para cada analito  

Responsable 

de la gestión 

de calidad 

Una vez al año  

Mala calidad del agua  Comprobar la calidad del agua  Auxiliar Agua en el 

equipo  

Aleatorios     

Burbujas en los 

reactivos  

Verificar que los reactivos no 

tengan burbujas y manipularlos 

de manera adecuada 

Auxiliar Diariamente  

Suministro eléctrico 

fluctuante  

Colocar un regulador de tensión y 

darle mantenimiento  

Responsable 

de la gestión 

de calidad 

Una vez al año  

Variación individual 

del analista  

 Responsable 

de la gestión 

de calidad 
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CAPÍTULO IV 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

4.1. CONCLUSIONES 

 
 

Mediante el análisis estadístico de los datos obtenidos de los controles realizados, se 

ha identificado la existencia de puntos críticos dentro de la fase Analítica del 

Laboratorio Clínico “OMEGA”, haciendo uso de flujogramas y gráficas, debido a la 

falta del control estadístico de la calidad,  lo que impide la detección de errores, siendo 

necesaria la estandarización de los procesos y el control de los parámetros de calidad 

basados tanto en normas nacionales como internacionales, para reducir los niveles de 

errores en la fase analítica. 

 

Los procedimientos establecidos para el plan de mejora del desempeño de la Gestión 

de la Calidad de la fase analítica del Laboratorio Clínico “OMEGA” incluyen un plan 

estructurado que cuenta con los parámetros necesarios para ponerlo en marcha, además 

de la capacitación del personal del laboratorio, enfocándose en el incremento de sus 

conocimientos en cuanto al control de calidad y sus principales parámetros, lo que 

permitirá el desarrollo y la adecuada aplicación del plan de mejora del desempeño de 

la Gestión de la Calidad en el laboratorio de estudio, ya que la capacitación del personal 

es considerada un pilar fundamental en el control de calidad de todo el personal, ya 

que si se implementa un plan de mejoras y el personal no tiene conocimiento necesario 

no se podrá ejecutar de manera satisfactoria. 

 

Se ha determinado que la importancia del plan de optimización de mejora del 

desempeño de la Gestión de la Calidad de la fase analítica del Laboratorio Clínico 

“OMEGA” recae en que permite la detección de fallas o errores analíticos que vulneren 

la confiabilidad y calidad de los datos emitidos, puesto que anteriormente al no realizar 

un control estadístico de la calidad, no se pueden detectar las falencias de la fase 

analizada, en este caso la fase analítica, además se percibe que los procedimientos de 

la fase analítica, no están siendo los adecuados, evadiendo parámetros importantes que 

influyen en la variación de los mismos, siendo primordial que se implemente de manera 

urgente el plan de mejoras. 
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4.2. RECOMENDACIONES 

 

Todas las recomendaciones realizadas a continuación forman parte del plan de mejora 

del desempeño de la Calidad de la fase analítica del Laboratorio Clínico “OMEGA 

“por lo que se sugiere que sean implementadas de manera urgente, para poder realizar 

un análisis posterior a la aplicación del plan de mejoras a fin de analizar los avances 

obtenidos, es importante mencionar que la mejora es continua y se debe limitar a una 

sola intervención, sino hacer de manera continua ya que siempre se debe mejorar. 

Se debe implementar un sistema de gestión de calidad delegando un encargado de la 

gestión de la calidad de preferencia de manera externa para el trabajo realizado sea 

netamente enfocado a la mejora de la calidad de la fase analítica del laboratorio.  

Se recomienda que se implementen de manera urgente documentos de calidad como; 

manuales, instructivos, registros entre otros.  

Se recomienda que los procedimientos de la fase analizada en este caso la fase analítica 

del Laboratorio Clínico “OMEGA” sean estandarizados, para mantener un control 

adecuado de los mismos, puesto que, si no se encuentran estandarizados los 

procedimientos de la fase analítica, no se podrá controlarlos y mejorarlos de manera 

adecuada. 

El personal del Laboratorio Clínico “OMEGA” debe mantener capacitaciones 

constantes enfocadas en las prácticas de control de calidad del laboratorio, tomando 

como base tanto normas nacionales, internacionales, normas ISO, reglas Westgard; 

siendo necesario que el personal conozca las principales fuentes de error, como 

detectarlas a tiempo, partiendo desde la obtención de la muestra; su preparación; los 

factores del instrumento y del reactivo; los resultados, lectura, datos; evaluaciones 

preliminares; integración, informes, gráficos, tomando en cuenta la disponibilidad de 

datos. 

Es recomendable la implementación de un plan de optimización de mejora del 

desempeño de la Gestión de la Calidad de la fase analítica Laboratorio Clínico 

“OMEGA”, considerando el control estadístico del proceso, en donde se describirán 

aspectos de un sistema de control aplicando métodos estadísticos, para determinar si 

la gestión de desempeño está teniendo los resultados esperados, contrastándose con el 

mantenimiento de prevención, la verificación del funcionamiento del instrumento, 
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preparación de operadores, entre otros. 

En base al análisis realizado y a los errores detectados, es recomendable que el material 

sea manejado adecuadamente, tomando en cuenta aspectos como el lote del reactivo, 

del calibrador; valores de calibración; preparación adecuada tanto de los reactivos 

como de los calibradores; el volumen muestral o de reactivos; uso de pipetas 

calibradas; colocación adecuada de las puntas de las pipetas; evitar la obstrucción de 

las pipetas; optima temperatura de los incubadores y de los bloques de reacción; luz 

fotométrica estable; evitar las burbujas en los reactivas o en las líneas de reactivos; 

reactivos preparados y mezclados adecuadamente; entre otros. 

Es recomendable considerar la frecuencia con la que se deben aplicar los controles de 

calidad, tomando en cuenta las evidencias proporcionadas por los fabricantes en cuanto 

al sistema, mediante la frecuencia de calibración, interpretada como su máxima 

estabilidad; permitiendo que los laboratorios implementen una frecuencia reducida del 

control estadístico de calidad, cuando existen procedimientos de control interno; 

desprendiéndose el control equivalente de la calidad opción 1 que detalla que el 

laboratorio debe correr 2 niveles de control externo por 10 días, que al obtener buenos 

resultados permite su reducción a 1 vez por cada 30 días; la opción 2 corre 2 niveles 

de control externo durante 30 días, que al arrojar buenos resultados permite su 

procesamiento 1 vez a la semana. La opción 3 corre 2 niveles de control externo en 60 

días, que al emitir buenos resultados permite un procedimiento de 1 vez a la semana 

en lugar de 1 vez al día. 

De acuerdo con la norma ISO 15189:2012 se recomienda que el laboratorio clínico sea 

implementado con un equipamiento completo, para la adecuada proporción de 

servicios que incluyen: la toma muestral, su preparación, procesamiento, análisis y 

almacenamiento; sustituyendo equipos cuando sea necesario para garantizar la calidad 

de los resultados emitidos. Estableciendo que todo equipo debe ser empleado 

únicamente por profesionales formados y autorizados, considerando las instrucciones 

del fabricante, tomando en cuenta el procedimiento documentado de su calibración 

para evitar que los resultados sean vulnerados, registrando su trazabilidad metrológica, 

la verificación de la exactitud de medidas, el estado de calibración predisponente a 

factores correccionales y salvaguardar procedimientos que vulneren o invaliden los 

resultados (26). 
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En cuanto a los materiales fungibles, se recomienda que el laboratorio clínico tenga un 

registro de identificación del reactivo o material; identificación del fabricante y su lote; 

fecha de caducidad, de aplicación o retiro; las instrucciones del fabricante; registro de 

su aceptabilidad para ser empleado. En cuanto a los procesos analíticos, la Norma ISO 

15189:2012 dispone que el laboratorio seleccionará los procesos analíticos validados, 

registrando el personal encargado; sometiendo a una posterior verificación para su 

empleo cotidiano mediante la obtención de evidencias objetivas que han cumplido con 

especificaciones claras del proceso analítico (26). 

En base a la norma ISO 17025:2005, se recomienda que el laboratorio clínico se 

enfoque en la aplicación de procesos adecuados para los ensayos y calibraciones, su 

muestreo, manipulación, transporte, almacenamiento e incluso preparación para la 

obtención de resultados seguros. Además, el laboratorio deberá seleccionar métodos 

de ensayo o calibración acorde con las necesidades de los pacientes, asegurando el uso 

de versiones actualizadas, su verificación, validación, estimación de incertidumbre de 

las mediciones de calibración, aplicando cálculos de datos que sustenten los resultados 

finales (31). 

Es recomendable que el laboratorio este equipado adecuadamente, en donde los 

equipos pasen por un proceso de calibración previo a su uso, por lo que los programas 

de calibración deben ser diseñados para su aseguramiento; mientras que en los ensayos 

es necesario sustentar que el equipo genere la incertidumbre de medición adecuada; 

determinando que las calibraciones deben ser efectuadas previo y posterior a la 

aplicación de cualquier ajuste (31). 
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ANEXOS 

 
Anexo 1: Inserto del reactivo de Glucosa 
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Anexo 2: Inserto del reactivo de Triglicéridos 
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Anexo 3: Inserto del reactivo de Colesterol 
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Anexo 4: Inserto del reactivo de Creatinina 
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Anexo 5: Inserto del reactivo de Urea 
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Anexo 6: Inserto del reactivo de Ácido Úrico 
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Anexo 7: Control patológico 

 

 

 

 

 



59 
 

Anexo 8: Control normal 
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Anexo 9: Equipo automatizado de química, Clinical Chemistry,  

Sofware Version: 6.7  

                                                                Product model: ES-100P 

                                                              Product ID: 0898-7575-5023- 0217 
 

Anexo 10: Colocación de los reactivos 
 



61 
 

Anexo 11: Colocación de los sueros de control 

 

 
Anexo 12: Reconstitución de los sueros de control 

 

Anexo 13: Alícuotas de sueros de control 
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