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Implementación de Calidad Analítica – Control de Calidad de Tercero

Programa de Aseguramiento en Calidad Analítica

Victorino Pérez
Tecnólogo Médico

Módulo 1
Plan de Capacitación

Empresa

 Oficina: Villarrica

 Nicho: Control de Calidad de Tercero (CCT)

 Motto: Calidad Analítica Independiente

1

2



17-10-2025

2

Propósito

Colaborar en la mejora de la eficiencia operacional y la efectividad diagnóstica de los 
procedimientos analíticos

Mediante la estandarización y optimización del control de calidad

Programa de Aseguramiento en Calidad Analítica

 Material Control (Tercero-Independiente)
• Química Clínica, Hemostasia

 Herramienta Gestión de Datos (Software)
• Aplicación Web, Intercomparación

 Acompañamiento
• Entrenamiento

• Asesoría

• Capacitación
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Acompañamiento

 Plan de Entrenamiento (InterQC)

 Básico (Validación)

 Intermedio (Indicadores)

 Avanzado (Planificación)

 Plan de Capacitación

 Validación

 Indicadores

 Planificación

 Plan de Asesoría

 Seguimiento

 Reuniones Técnicas

 Soluciones Analíticas

Plan de Capacitación: Módulos

 Implementación

 Validación

 Indicadores

 Planificación

 Verificación
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Plan de Capacitación: Objetivo General

Entregar los fundamentos (elementos de base) teóricos y 
metodológicos de la calidad analítica, en general, y del control de 
calidad de tercero, en particular.

Plan de Capacitación: Módulo

 Implementación

 Validación

 Indicadores

 Planificación

 Verificación
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Módulo de Capacitación: Objetivos Específicos

Al término del módulo, el asistente será capaz de:

1) Reconocer y diferenciar los principios teóricos y metodológicos de 
la calidad analítica (cuantitativa).

2) Describir los elementos necesarios para el diseño metodológico del 
control de calidad interno y/o del control de calidad de tercero.

3) Desarrollar un esquema básico del proceso de implementación del 
control de calidad interno y/o del control de calidad de tercero.

¿Calidad Analítica?...

Acreditación

Aseguramiento

Competitividad
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Desempeño Analítico: (Analytical Performance)

Suma de todas las características 

analíticas que pueden ser importantes en 

un procedimiento de medida en donde el 

mensurando (resultado) es utilizado para 

un uso específico previsto.

Sistema Analítico: (Sistema de Medida)

Plataforma

Calibrador

Material Control

Reactivos

Braga F, Panteghini M. Verification of in vitro medical diagnostics (IVD) metrological traceability: Responsabilities and strategies.Clin Chim Acta 2014;432:45-61.
(Adaptación/Traducción Personal)

Analista 
(Operación)
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Desempeño Analítico: Indicadores

• Coeficiente de Variación (CV)

Precisión

• Sesgo

Veracidad

• Error Total

• Incertidumbre

Exactitud

• Sigma

Capacidad

Metrica → Estadígrafo → Medición

ERROR TOTAL SIGMA

1,65CV+[Sesgo]APS
APS-[Sesgo]

CV

Control Interno
Control Externo 

Intercomparación
Especificación 
Desempeño

Estadígrafo
(Cálculo Estadístico)

Dato Primitivo
(Medición)

13

14



17-10-2025

8

Especificación de Desempeño

Gella, F.-Javier. Control de la Calidad en el Laboratorio Clínico, 3ª edición. BioSystems, Barcelona, 2005

Seis Sigma: Desempeño Analítico & Diseño IQC

Kinns H, et al. Internal quality control: best practice. J Clin Pathol 2013;66:45-61
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Sigma: pRI & Capacidad

Gella, F.-Javier. Control de la Calidad en el Laboratorio Clínico, 3ª edición. BioSystems, Barcelona, 2005

Sigma: Criterios de Decisión (Reglas)

Gella, F.-Javier. Control de la Calidad en el Laboratorio Clínico, 3ª edición. BioSystems, Barcelona, 2005
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Control de Calidad Basado en Gestión de Riesgo

¿Control de Calidad de Tercero?...
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Control de Calidad: “Buenas Prácticas”

 Material de Control

 Conmutabilidad

 Estabilidad

 Variación Inter-lote

 Concentración

 Tercero-Independiente

 Criterios Analíticos

 Rango Propio

 Multirregla

 Protocolo

• Frecuencia

• Calidad Requerida

 Proveedor Acreditado

 Frecuencia de Distribución

 Muestra

 Rango

 Número

 Variedad

 Conmutabilidad

 “Bajo Desempeño”

 Mecanismo

 Gestión

 Educación

CONTROL INTERNO CONTROL EXTERNO

Kinns H, et al. Internal quality control: best practice. J Clin Pathol 2013;66:45-61. – (Adaptación/Traducción Personal)
James D, et al. External quality control: best practice. J Clin Pathol 2014;67:651-655 . – (Adaptación/Traducción Personal)

Control de Calidad: “Prácticas Persistentes”

 Valoración Externa (Fabricante)

 Valoración Interna (“Rango Propio”)

 Repetición Incesante de Control

 Validación (“Rechazo Verdadero”)

 Acción Correctiva ���� Calibración

 Validación (Acción ���� Regla)

 Plan Acciones Correctivas / Preventivas
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Calidad Analítica (CCT): Gestión

Planificación
Criterios (Reglas)

Evaluación Desempeño Analítico

Indicadores
Sesgo e Imprecisión

Gestión Calidad Analítica (Mejora Continua)

Validación
Rango & Reglas

Estadística Interna

Calidad Analítica (CCT): Funciones

Operación

Análisis

Decisión

 Profesional Analista

 Validación
• Criterios de Decisión

• Patrón Gráfico

 Profesional Gestión

 Análisis + Planificación
• Indicadores

• Métricas

 Profesional Directivo

 Evaluación + Decisión
• Metodología

• Tecnología
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Control de Calidad Interno: Diseño

Material Control
 Conmutabilidad

 Lote Continuo (Óptimo > 1 año)

Valoración Interna
 Fase Preliminar

 n20

Rango (Intervalo Aceptabilidad)
 Fijo: Proceso Estático

 Móvil: Proceso Dinámico

Criterios de Decisión (Reglas)
 Básico: 3s

 Multirregla(s)

Protocolos Operativos

 Instrumento

 Operación
• Incidencias (Bitácora Analítica)

 Control de Calidad

 Material Control
• Almacenamiento

• Preparación

• Medición

• Registro

 Validación
• Rechazo Verdadero

• Curso de Acción

25

26



17-10-2025

14

Operación: Incidencias

 Calibración

 Lote Calibrador (Cambio)

 Lote Reactivo (Cambio)

 Mantención

 Otras

Incidencias: Registro
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Incidencias: Tipo

Incidencias: Gráfico
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Control de Calidad Interno: Implementación

 Especificación de Desempeño

 Incidencias

 Valoración
 Fase Preliminar (Rango Propio)

 Validación
 Respuesta Analítica Control

 Incidencia

 Intercomparación

 Análisis
 Indicadores

Control de Calidad Interno: Implementación

 Especificación de Desempeño

 Incidencias

 Valoración
 Fase Preliminar (Rango Propio)

 Validación
 Respuesta Analítica Control

 Incidencia

 Intercomparación

 Análisis
 Indicadores
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Indicador (Tabla): CV<2

Respuesta Analítica: CV<2
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Indicador (Gráfico) - L1: CV<2

Indicador (Gráfico) - L2: CV<2
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Indicador (Tabla): CV>5

Respuesta Analítica: CV>5
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Indicador (Gráfico) - L1: (CV>5)

Indicador (Gráfico) - L2: (CV>5)
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Desempeño: Satisfactorio

Desempeño: Deficiente
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Propósito

• Identificar etapa actual

• Definir elementos necesarios

Calidad Analítica (CCT): Implementación

54321Elemento

IndependienteIndependienteIndependienteFabricanteFabricante
Material 
Control

InternaInternaInternaInternaFabricanteValoración

IndividualMulti-Regla/IndividualMulti-ReglaMulti-ReglaBásico (1:3s)Análisis

Curso de Acción

Estandarización

Métrica: CV, ET, Sigma, U

Curso de Acción

Estandarización

Métrica: CV, ET, Sigma

Curso de Acción

Estandarización

Métrica: CV, ET

Curso de Acción

Métrica: CV

¿?Gestión

Intercomparación

Planificación

Intercomparación

Planificación
Dedicada

Básica

(Excel)
NoHerramienta
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capacitacion@proqc.cl

¡Gracias!...
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