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 ASEGURAMIENTO DE LA 

CALIDAD EN PRUEBAS 
TREPONEMICAS Y NO 

TREPONEMICAS 
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Control de calidad 

• Sistema que garantiza que los 
resultados obtenidos en los pacientes 
son validos y  pueden ser usados por el 
medico para hacer un diagnostico o 
para tomar una decisión en su terapia 
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Objetivo del control de 
calidad 

• Garantizar la confiabilidad de los 
resultados emitidos, para no cometer 
errores médicamente importantes que 
cambien la INTERPRETACION CLINICA y 
por lo tanto el DIAGNOSTICO DEL 
PACIENTE. 
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EL CONTROL DE 
CALIDAD  

Porque debo realizarlo? 
 

 Es efectivo en cuanto a costos. 
 Mejor uso de los recursos 
 Es una ayuda para el control de las practicas y 

actividades. 
 Establece responsabilidades 
 Es la única herramienta que me garantiza la  

fiabilidad del resultado. 
 Genera compromiso.  El control de calidad es 

responsabilidad de todos.  
 Ayuda al crecimiento personal 
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REQUISITOS NORMATIVOS 
•Deben tener un programa 

de control de 

calidad Interno y externo, y 
deben garantizar la 

existencia de Manuales. 

• Análisis de los reportes 
del control de 

calidad y toma de medidas 
correctivas 

documentadas. 

• Manual de Control de 
Calidad Interno 

y externo. 

 
 

RESOLUCION 
2003/2014 
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REQUISITOS NORMATIVOS 

•  La organización cuenta, con un programa 
de control de calidad interno y externo 
reconocido y probado. 

• Se lleva registro de las acciones de control 
de calidad y de las acciones correctivas 
establecidas por la organización, las 
cuales son conocidas y analizadas. 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS 
PROCEDIMIENTOS ANALITICOS. 

 

 El laboratorio debe llevar un registro 
actualizado de las calibraciones que se 
hacen para cada prueba en el laboratorio, 
indicando fecha y resultados de los 
controles obtenidos. 
 

 
 

RESOLUCION 
123  

1445 
ESTANDARES DE 
ACREDITACION 
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REQUISITOS NORMATIVOS 

 
 

ISO 15189 
CALIDAD Y 

COMPETENCIA DE 
LOS 

LABORATORIOS 
CLINICOS 

 
 

ASEGURAMIENTO DE 
LA CALIDAD DE LOS 
PROCEDIMIENTOS 

ANALITICOS. 
  

El laboratorio debe 
diseñar sistemas de 
control de la calidad 

internos que verifiquen 
que se consigue la calidad 
prevista de los resultados.  
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REQUISITOS NORMATIVOS 

Debe diseñarse y ponerse en 
practica un programa de 

calibración de los sistemas de 
medida y verificación de la 
veracidad para asegurar la 

trazabilidad de los resultados  
 

 

5.6 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS 
PROCEDIMIENTOS ANALITICOS. 

 

El laboratorio debe participar 
en comparaciones inter 

laboratorios tales como las  
organizadas en el marco de 

programas de evaluación 
externa de la calidad. 

 
 

ISO 15189 
CALIDAD Y 

COMPETENCIA DE LOS 
LABORATORIOS 

CLINICOS 
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PROCESO DE 
INVESTIGACION  

EN EL 
LABORATORIO 

CLINICO  
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• 1. Detectar enfermedades  
• 2. Confirmar el diagnóstico 
• 3. Establecer el pronostico  
• 4. Evaluar el tratamiento  

 

N
EC

ES
ID

A
D

ES
 A

SI
TE

N
C

IA
LE

S 
( 

PA
C

IE
N

TE
 /

 C
LI

N
IC

O
 )

   
SEG

U
R

ID
A

D
  C

LIN
IC

A
 Y

  SER
V

IC
IO

 H
U

M
A

N
IZA

D
O

   

Pertinencia 
clínica.  

Selección de la 
Prueba , 

anamnesis 

Condiciones 
y 

preparación 
de Paciente, 

Toma y 
aprestamien

to de la 
muestra  

Proceso de medición: instrumento, 
método, RRHH, condiciones ambientales 

, analito a medir , validación analítica 
CCI, aseguramiento  del calidad  analítica  

Almacenamiento de  muestras,  PGIRL, 
I forme de los resultados , verificación 

de los históricos con la información 
clínica disponible, liberación del 

resultados   

INTEPRETACION DE LOS 
RESULTADOS Y SU 

IMPACTO EN EL ENTORNO 
CLINICO  

P 

A 

C 

I 

E 

N 

T 

E 

MEJOR TEST   
MUESTRA 

ADECUADA  

RESULTADO  ANALITCICO REPRODUCIBLE 
Y VERAZ  

RESULTA
DO  

VERIFICA
CION  

CLINICA  

UTILIDAD DEL 
RESULTADO  

DE 
LABORATORIO 

CLINICO  
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PREANALITICA 

EXTRACCION 

IDENTIFICACION 

VOLUMEN 

CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD 

TRANSPORTE 

REGISTRO 

CONSERVACION 

 

MUESTRA 

REACTIVO 

CONTROL DE 
CALIDAD 

ALMACENAMINETO 

USO 

 

 

 

PREPARACION 

ALMACENAMINETO 

CONSERVACION 
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ANALITICA 

CONTROL DE TEMPERATURA 23-29°c  

EQUIPO, INSTRUMENTOS 

MATERIAL DE VIDRIO CON 
ESPECIFICACIONES REQUERIDAS 

REGISTROS DE MANTENIMIENTO  

CALIBRACIONES 

AREA DE 
TRABAJO 

TECNICA 

REACTIVOS y 
EQUIPO 

 

 

ESTANDARIZADA 

MEDICION EXACTA DE MUESTRA Y 
REACTIVO 

UNIFORMIDAD CRITERIOS DE 
LECTURA 

 

 

 
EVALUACION DE REACTIVOS 

ETIQUETADO DE REACTIVOS (FECHA DE INICIO,  CODIOG DE COLOR POR FECHA DE 
VENCIMIENTO) 

DESCARTE DE REACTIVOS DETERIORADOS O VENCIDOS 

EQUIPO 
TIEMPO  

TEMPERATURA 
PH  

AGOTAMIENTO SUBSTRATO  
ENZIMA 

FUERZA IONICA 
BUFFER  

EXPOSICION ALA LUZ 
MEZCLA 

TIPO DE POZO  
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ANALITICA 

ESTBLECIDO POR GUIAS 

  NO REACIVO 

REACTIVO 

INFORME DE 
RESULTADO 

HISTORICO 

SEROTECA 

TIEMPOS DE 
ALMACENAMIENTO 

CONDICIONES  

 

 

REVISION DE HISTORIAS 
CLINICAS  

DATOS DE PACIENTE 
ANTERIORES 
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EL CONTROL DE 
CALIDAD  

  DETECTAR  LA PRESENCIA DEL 
ERROR 

 
PARA QUE REALIZO CONTROL 

DE CALIDAD EN MI 
LABORATORIO? 
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Control de calidad Intra-Laboratorio : 
◦  la frecuencia de paso del control por Montaje 

◦ El  tipo y el número de controles probados 

◦ la frecuencia de revisión periódica para detectar cambios  

◦ las acciones tomadas cuando los resultados no cumplen 
lo esperado 

◦ Controles Operacionales de los sistemas de medición  

◦ Chequeos electrónicos 

◦ Chequeos de calibración 

◦ Repetición de muestras de pacientes.  

◦ Identificación y gestión de notificación de resultados 

◦ Evaluación de las condiciones ambientales de trabajo  

 

 
 

 

 

 

 

N 

O  

 

E 

S 

 

S 

U 

F 

I 

C 

I 

E 

N 

T 

E 
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MODELO DE GESTION DE 
CALIDAD ANALITICA 

•   ENFOQUE 
DE PROCESO  

MODELO 
CONTROL  DE 

CALIDAD 
INTERNO  

 

•ENFOQUE DE 
PROCESO  

MODELO DE 
EVALUACION 

EXTERNO  

 
MONITOREO DE  LA 
ESTANDARIZACION 
Y MINIMIZACION 
DEL IMPACTO DE 
LA FUENTES DE 

VARIACION  
 

VALIDEZ  DEL 
RESULTADO 

HERRAMIENTA DE 
SEGURIDAD PARA 

EL PACIENTE   
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PRINCIPAL FUENTE DE ACPM  

 MODELO 
CONTROL  

DE CALIDAD 
INTERNO  

 MODELO DE 
EVALUACION 

EXTERNO  
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CONTROL DE 
CALIDAD 
INTERNO 

VALORES 
CONOCIDOS 
(CONTROLES 

VALORADOS / 
INSERTO) 

DETECCION DE 
ERRORES 
TECNICA 

VERACIDAD 

PRUEBA DE 
EVALUACION 

EXTERNA 

VALORES 
DESCONOCIDOS 

(CONTROL 
CIEGO)  

DETECCION 
DE ERRORES 

EXACTITUD 

ESTRATEGIA DEL CONTROL  
DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO 
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CONTROL 
DE CALIDAD 

INTERNO 

PRUEBA DE 
EVALUACION 

EXTERNA 

UN SOLO CONTROL  
PUEDE SER REACTIVO 

O NO REAVTIVO 

MENSUAL, 
TRIMESTRAL, 

SEMESTRAL, ANUAL 

2 NIVELES  
REACTIVO  Y NO 

REACTIVO 

POR MONTAJE 
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DEFINICION DE LOS 
MATERIALES DE CONTROL 

DESCRIPCION Y PROCEDENCIA 

CONTROL DE CALIDAD  KIT 
CONTROL DE CALIDAD INDEPENDIENTE ACCURUM  

CONTROL DE CALIDAD INTERNO 
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PREPARACION Y 
ALMACENAMIENTO 

APERTURA  

ALMACENAMIENTO  

ALICUOTADO 
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PREPARACION Y 
ALMACENAMIENTO 

1 2 3 
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FRECUENCIA DE MONTAJE DE LOS 
CONTROLES 
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        Control del 

Diseño 

  

     Control del Proceso    
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CAUSAS DE ERROR 

Deterioro de reactivos. 

Variación en los volúmenes 
de muestra y o reactivo 
dispensado por la pipeta  

Manejo inconsistente de los 
materiales 

Variabilidad en tiempos  

Variabilidad en la 
Temperatura etc.  

28 
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ANALISIS DE CAUSAS 

Personal  

REQUISITOS  

TECNICOS   

CALIBRACION  

EQUIPOS  

REACTIVO  

CONDICIONES  

AMBIENTALES  

ASEGURAMIENTO 

 DE LA CALIDAD  
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 Cuando se quiere mejorar la presencia 

de errores de un procedimiento, es 
conveniente identificar primero , las 
principales fuentes de Variación  para 
intentar mejorarlas. 

 

 

QUE HACER !!! 
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Variables 
críticas 

Medio 
ambient

e 

Recurso 
humano 

Muestra Equipos 
Método 

Insumos 

Hemólisis, 

 lipemia, 

 ictéricas  

y contaminadas 

 con bacterias 

Almacenamiento  

de muestra 

Dilución  muestras 

Agua 

Destilada 

Mezcla 

lavados 

Lavados  

programados 

rotacion 

 manuales  de la 

placa 

Microplac

as 

Pipetas 

Punt

as 

Dispensado manual  de 

suero,  

controles y calibradores 

Temperatura 

  

filtros 

 programados 

Refrigeracion  

Tiempo de  

Agitación 

de  

la placa  

Montaje e 

incubacon 

Frecuencia de 

 

mantenimient

os 

Protocolo de 

Ensayo 

validado Interferenci

as 

Medio 
ambient

e 

lecturas  de 

reacción 

Interpretacion  

Estabilida

d 
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• Sensibilidad y especificidad, Valores 
Predictivos , para determinar la Utilidad clínica 
la prueba cualitativa. 

• NIVEL I : Pruebas de screening o tamizado 

• - NIVEL II : Pruebas suplementarias o 
confirmatorias 
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Screening Tests 
• Por regla general, estas pruebas cualitativas 

utilizadas para fines de selección deben tener 
una alta sensibilidad para asegurar que los 
resultados verdaderos positivos se detectan. 

• Tiene altos resultados falsos positivos mas que 
un test de  diagnóstico o confirmación.  

• Esta especificidad inferior puede ser tolerada 
si una buena prueba de confirmación existe 
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Screening Tests 

 

• Es prefereible realizar una confirmacion y 
saber que fue un falso Positivo  y no tener una 
Un falso negativo  puede tener más 
consecuencias graves, como no tratar una 
grave y tratable condición 
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Diagnostic Tests 

• Excelente sensibilidad y especificidad.  

• Si se requiere un test de  confirmación el  
requisito de especificidad puede ser algo 
inferior. 
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Confirmatory Tests 
• La verificación o la confirmación del resultado 

de la prueba permite al médico establecer un 
diagnóstico.  

• Pruebas de confirmación están diseñadas para 
ser muy  específicas (a expensas de la 
sensibilidad, si es necesario) y tienen una alto 
predictivo positivo valor (PPV). lis. 
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Definiciones  

• Muchos creen que los test con alta 
sensibilidad confirman el diagnóstico y una 
alta especificidad lo descarta pero en realidad 
un test con alta sensibilidad con resultado 
negativo descarta el diagnóstico y de igual 
manera un test con alta especificidad con 
resultado positivo confirma el diagnóstico. 
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ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 
PRUEBAS  

RESULTADO 
CUALITATIV

O 
VALIDEZ 

DIAGNOSTICA  

SENSIBILIDAD  
ESPECIFICIDAD 

MLE  
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Especificaciones de desempeño  

SENSIBILIDAD 
Que tan bueno es el test 

detectando posibles 
enfermos y confirmar sanos 

SENSIBILIDAD  
Si un test es muy 

sensible un 
resultado negativo 

descarta la 
enfermedad 

ESPECIIFICIDAD 
Que tan bueno es el test en 

detectar  los  sanos y 
confirmar los enfermos 

SENSIBILIDAD  
Si un test es muy 

especifico un 
resultado positivo 

confirma la 
enfermedad 
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• Sensibilidad clínica: porcentaje de personas 
con  la condición de interés en las cuales la 
prueba da positiva.  

• Especificidad clínica: porcentaje de personas 
sin la condición de interés con resultados del 
test  negativo. 

Validez  

• Valor predictivo negativo: Es la probabilidad 
que una prueba negativa corresponda a un 
sujeto sano 

• Valor predictivo positivo: Es la probabilidad 
que una prueba positiva corresponde a un 
sujeto enfermo 

Seguridad  
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QUE HACER? 
Entrenamiento de los usuarios.  

Seleccionar procedimientos de medida los 
más precisos posibles. 

Buscar las recomendaciones  de las 
sociedades científicas. 

Excelente programa de mantenimiento 
preventivo del equipamiento 

Seguimiento  a los procesos en auditorias de 
mejoramiento 

Imperdonable: Montaje sin realizar el 
control¡¡¡ 
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MLE – Programa de Evaluacion Externo 

Patrocinado por el Colegio Americano de Patologos por mas de 40 
años.  

Gran cantidad de Laboratorios Clínicos Privados y públicos en 
alrededor de 25 países 

Aprobado por: 

 CMS: Centro Regulador de Servicios Médicos:  
 Regula desempeño de test en el laboratorio a través  de 
CLIA   (Clinical Laboratory Improvement 
 Amendments. 

 COLA: Organización de consulta y acreditación en el 
 laboratorio  

 clinico. 

 JC: Joint Commision 

 CAP: Colegio Americano de Patologos  
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MLE – Esquema del Programa 

• Tres desafios al año: 

  FEBRERO – MARZO 

  MAYO - JUNIO    

  OCTUBRE – NOVIEMBRE 

 

• Se procesan todas las muestras por desafio al mismo tiempo 
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MLE – Criterios de Evaluacion 

 

                 CUALITATIVO        

• Consenso de participantes   

• Consenso de referencia 

% establecido para consenso: 

 

De conformidad con los requisitos establecidos por CLIA´88 
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MLE – Reporte Resumen de desempeño 

Clasificacion del riesgo: 
El codigo indica el numero de eventos consecutivos a completar con éxito para 
cumplir los requerimientos de CLIA 
1 Debe completar con éxito el proximo evento 
2 Debe completar con éxito los dos proximos eventos 
3 No se han cumplido los requisitos de CLIA, debe cesar el analisis de este 
analito en pacientes 
 
 



w
w

w
.la

b
c
a

re
c
o

lo
m

b
ia

.c
o

m
 



w
w

w
.la

b
c
a

re
c
o

lo
m

b
ia

.c
o

m
 



w
w

w
.la

b
c
a

re
c
o

lo
m

b
ia

.c
o

m
 

Gracias! 

Nombre de la presentación, en esta renglón, en este Gris, en ARIAL 12 pts 


