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La calidad en el laboratorio clínico implica un compromiso constante, no sólo con los pacientes, sino con la 
academia (conocimientos) y por ende con la capacidad de cada colaborador, de desaprender, volver a 
aprender y enseñar, en este universo de conocimientos. En Quality Consulting somos conscientes de 
las escuelas, variedad de conceptos y mitos del tema de la calidad, razón por la cual nos esforzamos 
por indagar, investigar y aplicar aquellos que les sean útiles a los laboratorios en el camino de la mejora 
continua.

Todo laboratorio comprometido con la calidad debe invertir tiempo, dinero, esfuerzo y tener muy 
clara la meta trazada, pero ¿hasta dónde queremos llegar en el tema de calidad?, ¿está preparado el 
personal del laboratorio para asumir este reto?, ¿conocemos en qué consiste el reto?, ¿conocemos las 
estrategias para no desfallecer en el intento? 

Con base en lo anterior, en Quality Consulting pretendemos jugar el rol de “entrenador” o “coach”, 
para guiar a los “corredores” (laboratorios) con éxito para correr el maratón de la calidad, ¡depende 
de cada uno si quiere correr la carrera de 5, 10, ó 15 kilómetros, medio maratón o todo completo!  

Es así que en cada emisión de InfoPREMIUM Belt, en la sección ACADEMIA, esperamos ofrecerles 
información que sirva de alimento conceptual y vivencial, para todos los interesados en caminar este 
sendero. Particularmente en esta edición encontrarán un nuevo espacio dedicado a la formación de 
opinión en actualidad sobre temas de calidad, en el que incluimos un tema controversial:  “Concepto 
de Error Total vs Incertidumbre”.

En la sección Blue-Belt compartiremos con ustedes todas nuestras experiencias e información nacional 
e internacional relacionadas a nuestro programa de Ensayos de Aptitud (control de calidad externo).

Por último, comprometidos con la formación de los laboratorios clínicos en ésta nuestra Latinoamérica, en 
la sección COMUNIDAD les compartiremos los acontecimientos que hemos sido invitados a parti-
cipar dentro de diversos foros de México, Colombia, Panamá y Perú durante los últimos tres meses.

Sin más entonces... sean bienvenidos a este foro de calidad llamado InfoPREMIUM Belt . 

Att. 
Bact. Mónica González Franco
Especialista en Control de Calidad y Coordinadora del Club de Revistas Quality Consulting 

BIENVENIDOS

Apreciados lectores:

Me es muy grato compartir con ustedes este nuevo ejercicio de comunicación al que hemos bautizado 
como “InfoPremium Belt”.

Esta publicación pretende poner en la mesa de discusión diferentes temas relacionados a la calidad de 
las ciencias del laboratorio, en la que mes a mes serán llevados de la mano de cada uno de nuestr@s 
especialistas, quienes me enorgullece decir que están perfectamente capacitados.

Así pues los dejo en excelentes manos y sólo me queda decir... en sus marcas, listos…¡¡F  U  E  R  A!!

Att. Hugo Báez Medina MBA
Gerente General



CADEMIA

Bajo la premisa mencionada, asistí en representación de Quality Consulting al Congreso 
Internacional de Control de Calidad en los Laboratorios Clínicos LabQuality Days 2017, los 
pasados 9 y 10 de febrero en la ciudad de Helsinki, Finlandia, con el compromiso de retroali-
mentar a nuestro grupo de especialistas, y así mismo, a nuestros clientes y usuarios en general.

Al llegar al evento realizado en el centro de convenciones y exposiciones Mesukeskus, me 
encontré con una comunidad científica inmensa, y sobre todo, muy interesada por los temas 
de calidad en el laboratorio clínico. Me impactó en gran medida el hecho que la palabra calidad 
en los países europeos está relacionada con la “armonización” de los estándares de calidad 
desde la comunidad educativa (universidades), programas de salud gubernamentales hasta 
la comunidad hospitalaria incluyendo a los laboratorios clínicos, médicos y enfermeras. A lo 
largo de estos dos días asistí a charlas que demostraban el valor del laboratorio clínico, el 
impacto del Total Quality Management -TQM- (Gestión de la Calidad Total) en el proceso de 
examen, puntos de vista críticos sobre el concepto de error total e incertidumbre, el rol del 
EQA (Control de Calidad Externo), la implementación de TQM en la fase post-analítica, entre 
otros temas relacionados.

Derivado de la gran relevancia en los temas abordados en el evento, en Quality Consulting 
decidimos abrir un espacio académico en donde revisaremos y discutiremos información y 
artículos científicos extraídos del congreso. Te invitamos a participar de este espacio académico 
para poner sobre nuestra mesa “latinoamericana” temas actuales de discusión y opinión.

“El que aprende y aprende y no practica lo que sabe, 
es como el que ara y ara y no siembra”. Platón.

Este artículo y el próximo, estarán dedi-
cados al Error Total vs Incertidumbre. Aquí 
un pequeño resumen del artículo escrito y 
publicado en la revista Clinical Chemistry 
and Laboratory Medicine en la edición de 
noviembre del 2015. Los autores son los doc-
tores, investigadores y ponentes del Congreso 
LabQuality Days: Wytze P. Oosterhuis, del 
Centro Médico de Zuyderland (Paises bajos), 
consultor de la IFCC; y Elvar Theodorsoon, 
de la Universidad de Linköping (Suecia), del 
Departamento de Microbiología y Química 
Clínica. Grandes críticos ambos, del concepto 
Error Total en Europa:

LabQuality Days 2017 Por: Bact. Mónica González Franco
Especialista en Control de Calidad

monica_gonzalez@qsc.com.mxhttps://www.labquality.fi/en/eqas/labquality-days-congress/

Göran Henriks, Jefe ejecutivo de “Learning and Innovation”,
Region Jönköping County, Suecia presentando: 

“Quality as Business Strategy – from Matrix to Co-Design”

Fraterna comunidad científica de laboratorio clínico en 
Helsinki. LabQuality days 2017.

Salón principal de exposiciones LabQuality days 2017. 
Helsinki (Finlandia)



A partir del consenso de Milán en el 2014, sur-
gió la pregunta sobre si es posible llegar a en-
contrar puntos en común entre las teorías de 
Error Total descrita por el Dr. James Westgard 
y colaboradores, frente a la teoría de Incerti-
dumbre liderada y aceptada por su parte, desde 
entes metrológicos como la ISO (GUM), entre 
otros. Los doctores Wytze P. Oosterhuis y Elvar 
Theodorsoon hicieron parte del comité encar-
gado de profundizar en este tema junto

con otros expertos, donde están incluidos el 
Dr. Westgard y su hijo Sten Westgard. Los au-
tores del artículo expresan que el cálculo de 
la incertidumbre debe ser visto no como una 
“revolución”, sino como una evolución del con-
cepto de Error Total, teniendo en cuenta que 
ambos conceptos abarcan diferentes puntos 
que se pueden complementar en torno a la 
confiabilidad de los resultados de los pacientes:

Una de las principales críticas a la aplicación de 
la teoría del Error Total es que, a pesar de que 
el Doctor Westgard avoca las ecuaciones y cons-
tantes de donde surge el Error Total Analítico 
(ETa) en sus documentos; estos valores repre-
sentan el máximo valor que resulta de teorías 
basadas en la combinación de la influencia del 
sesgo e imprecisión sobre valores de referencia. 
Estos valores fueron derivados de condiciones 
exclusivas: imprecisión, es válido solo bajo la 
condición de sesgo de cero, y el sesgo bajo con-
diciones de imprecisión de cero y se ha demos-
trado que estas ecuaciones y constantes pueden
generar una seria sobre estimación del ETa.

Por otro lado, la Incertidumbre, a pesar de su 
impracticidad y complejidad matemática, según 
sus autores, representa una herramienta útil en

la interpretación de resultados cercanas a los 
valores críticos, en comparaciones de calidad 
metrológica entre laboratorios y en la medida 
de calidad analítica de un resultado. 

El conflicto empieza cuando GUM (Guía de in-
certidumbre de Medida) indica que todo sesgo 
debe corregirse cuando sea posible. Esta es una 
de las contradicciones importantes dentro del 
concepto de Error Total: ¿por qué mantener 
el error (sesgo), cuando el valor es conocido 
y se puede utilizar en el cálculo de ETa?  De 
igual manera hay otras dudas que quedan en 
el tintero: ¿Por qué aceptar el concepto de Er-
ror Total si no ha sido aceptado dentro de la 
Comunidad Metrológica? ¿Qué relevancia tiene 
la Variabilidad Biológica en el manejo de mate-
riales de control, si lo que se está reportando 
son muestras de pacientes?

Es claro que ambas teorías (Incertidumbre y 
Error Total) están enfocadas a garantizar la con-
fiabilidad de los resultados clínicos en el labora-
torio a partir de dos puntos de vista diferentes, 
lo que permite pensar en la posibilidad de bus-
car una estrategia que condense ambos con-
ceptos. Así mismo, quedan en el aire muchas 
dudas, razón por la que en la próxima emisión 
de Premium-Belt Academia revisaremos el 
artículo en donde el Doctor James Westgard y 
Sten Westgard responden a los cuestionamien-
tos emitidos por los doctores Oosterhuis y 
Theodorsoon. Esperemos que nuestras dudas 
sean aclaradas y podamos definir finalmente 
nuestros puntos de vista al respecto. 

Error total

• Mayor aplicabilidad en control de calidad 
   interno (detección errores sistemáticos y    
   aleatorios)
• Medida de exactitud
• Evalúa la región alrededor del valor de     
   referencia
• Concepto aceptado por IFCC y CLSI

Incertidumbre

• Mayor aplicabilidad en comparación de 	
   resultados entre laboratorios
• Medida de trazabilidad
• Evalúa la región alrededor del resultado 	
   de la medición analítica
• Concepto aceptado por ISO y entes 	
   metrológicos mundiales. IFCC y CLSI no 	
   incluyen este concepto.

Resumen libre del artículo: “Total error vs. 
measurement uncertainty: revolution or evolution?” 
https://www.degruyter.com/downloadpdf/j/cclm.2016 
.54.issue-2/cclm-2015-0997/cclm-2015-0997.pdf

Error total vs incertidumbre: ¿evolución o revolución?

Por: Bact. Mónica González
Especialista en Control de Calidad

monica_gonzalez@qsc.com.mx



lue-Belt B
Un programa diferente

Por: Lic. Sair Martínez Hernández 
Centro de atención a Cliente

asesoria@qsc.com.mx

Programa de Ensayos de Aptitud 
acreditado (NMX-EC-17043:2010).

Los programas de ensayos de aptitud, o lo 
que tradicionalmente conocemos como 
Programas de Control de Calidad Externo,  
permiten la evaluación de la exactitud del 
desempeño analítico de un conjunto de 
laboratorios clínicos participantes por medio 
de comparaciones interlaboratorio. 

Hay varios tipos de ensayos de aptitud, pero 
en el caso del monitoreo de la exactitud 
analítica en los laboratorios clínicos y bancos 
de sangre, se trata de ensayos de aptitud cuan-
titativos y cualitativos en los que los labora-
torios participantes reciben “n” número de 
muestras en intervalos de tiempo.

Estos programas permiten a los laboratorios 
asegurar que los resultados que se producen 
son adecuados, fiables y exactos. 

La acreditación (por la Entidad Mexicana de
Acreditación) compromete a los proveedores 
de ensayos de aptitud, a cumplir los requisi-
tos de la norma NMX-EC-17043:2010.

Al implementar un sistema de gestión de 
calidad con base en la 17043, los 
proveedores de ensayo:

1. Implementamos protocolos sistematizados 	
	 y una estructura organizativa normalizada
2. Controlamos de manera continua los 	
	 puntos críticos y posibles riesgos
3. Cumplimos con los requisitos legales 	
	 establecidos
4. Otorgamos reconocimiento a nuestros 	
	 participantes 

Nuestro Programa Blue Belt®, conforme a 
la NMX-EC-17043-IMNC-2010, cuenta con 
grupos de comparación definidos por:

Mensualmente entregamos un informe con-
fidencial de desempeño a los participantes, la 
infraestructura de Blue Belt® está montada 
en la web a la que se puede tener acceso 
desde cualquier dispositivo, y desde cualquier 
parte.

Actualmente Blue Belt® ofrece a sus usuarios, 
servicios en las siguiente áreas:
 
• Coagulación
• Coagulación especial (Dímero D)
• Diabetes
• Drogas Terapéuticas
• Gases Arteriales
• Gases Especiales (co-oximetría)
• Hematología
• Hormonas
• Marcadores Cardiacos
• Marcadores Tumorales
• Microbiología
• Procalcitonina
• Proteínas Séricas
• Química Clínica/electrolitos
• Química Urinaria
• Sedimento Urinario
• Serología Infecciosa
• Serología Torch
• Uroanálisis



Blue Belt® ofrece a sus participantes, materiales 
debidamente acondicionados y un programa de 
entregas de acuerdo a las necesidades logísticas del 
cliente.

www.blue-belt.com.mx es la plataforma en la que 
nuestros usuarios reportan sus resultados en línea 
y descargan sus informes de evaluación únicamente 
ingresando con su número de usuario y contraseña 
únicos.

El reporte mensual de evaluación incluye un re-
sumen de desempeño mensual con los elementos:

• Configuración por analito
• Grupo de comparación
• Número de participantes
• Resultado del laboratorio
• Z-score 
• % de concordancia (cualitativos)

• Configuración por analito
• Resultado
• Grupo de comparación
• Número de participantes
• Media
• Desviación estándar
• Z-score
• RMZ
• %Error 
• % de concordancia en Tinción Gram
• % de concordancia en Pruebas presuntivas
• % de concordancia en Identificación bacteriana
• % de concordancia en Pruebas de susceptibilidad 	
  antimicrobiana

Nuestros informes… nuestro orgullo

Informe por analito

Calidad en el Servicio

COMPROMISO CON LOS PARTICIPANTES

Quality Consulting ha diseñado un programa académico por videoconferencias 
para los participantes Blue Belt®, con el objetivo de ofrecer actualización continúa 

mediante la capacitación al personal de los laboratorios y bancos de sangre, en temas 
relacionados con el control de calidad interno y externo. 

Contamos con soporte técnico especializado para los participantes, asignando 
asesores capacitados y así poder resolver todas sus dudas y problemas 

generadas durante el programa.

Te invitamos a conocer más acerca de los servicios en control de calidad que ofrece 
Quality Consulting visitando su sitio web www.qsc.com.mx o bien llamando al 

Centro de Atención a Clientes al: 01 800 890 2151

B

Programa acreditado por:



OMUNIDAD C
Comprometidos con la formación de la comunidad del laboratorio clínico, compartimos 
nuestras andanzas a través de diversos eventos y participaciones académicas durante los 
últimos tres meses:

  “Calificación de equipos” en el XX 
Congreso Nacional de la Garantía de 
la Calidad en el Laboratorio Clínico.  
Ponentes: Biol,  Alicia Cruz, Hospital Infantil de 
México, y Bact. Yurani Lopera, Especialista en 
Control de Calidad y Coordinadora Académica, 
Quality Consulting.
17 al 19 de marzo 2017,. Monterrey, México. 

 Conferencias dictadas en la Insti-
tución Universitaria Colegio Mayor 
de Antioquia, temas: Emprendimiento: 
Experiencia de vida, Control de calidad en el 
laboratorio clínico: Conceptos básicos, herra-
mientas estadísticas básicas, intermedias y 
avanzadas por: Bact. Silvana Builes, Especialista 
en Control de Calidad, Quality Consulting.
Abril 2017, Medellín, Colombia

 5° curso PREMIUM Belt “Índices, 
reglas y gráficos al servicio del control 
interno de calidad” por: QFB. Marco 
Pozos, Especialista en Control de Calidad, 
Quality Consulting.
25 de abril de 2017. Ciudad de México.



 “La importancia del laboratorio 
clínico en el proceso de instalación 
y validación de instrumentos”, en 
compañía con Beckman Coulter, Bact. Silvana 
Builes, Especialista en Control de Calidad, 
Quality Consulting.
26 de abril de 2017, Medellín-Colombia.

 “Sistema de Gestión integral del 
Integral de Banco de Sangre” Curso 
organizado por Quality Consulting y Sigcsa
Ponente: Maestra María Jezabel Vite Casanova. 
27, 28 y 29 de abril de 2017, Ciudad de Panamá.

C

 “Empleo práctico de las herramientas 
Black-Belt Revisión de Casos” por: Bact. Silvana 
Builes, Especialista en Control de Calidad, 
Quality Consulting, dentro del 1er Congreso 
Internacional de Calidad (INTERCAL). 
16 y 17 de mayo de 2017, Lima, Perú. 

 Curso gerencial de Control de 
Calidad para el Laboratorio Clínico, 
impartido a directivos de la Red de laborato-
rios de la Secretaría de Salud de Jalisco por: 
Bact.  Yurani Lopera, Especialista en Control 
de Calidad y Coordinadora Académica, Quality 
Consulting.
16, 17 y 18 de mayo, Guadalajara, Jalisco,

De izquierda a derecha: Dra. M. Guadalupe de Loera Robles, 
Q. Yasar González (Equipo GAP), Dra. L. Michele Brennan B. , 
Lic. Rosa Ma. Sandoval M. , Bact. Yurani Lopera M. (Quality), 
QFB. Gerardo Cázarez Navarro y QFB. Bertha A. Íñiguez C. 



 6° curso PREMIUM Belt “Labora-
torio clínico: ¿es una isla analítica? Estadís-
ticos de comparación” Bact. Marly Jaramillo, 
Especialista en Control de Calidad, Quality 
Consulting.
25 de mayo de 2017, Ciudad de México



El contenido de los artículos publicados en este medio son responsabilidad de sus autores y no de Quality Consulting “Info Premium 
Belt” es un foro abierto a las diferentes opiniones del laboratorio clínico en Latinoamérica. Dirección:  Alfonso Pruneda 77 Colonia 
Copilco el Alto Delegación Coyoacán, C.P. 04360, México CDMX (52) 55. 56. 17. 87. 90. Responsable de la publicación: Lic. Sair 
Martínez Hernández, Centro de atención a Clientes. Comentarios o sugerencias: asesoria@qsc.com.mx

 7° Curso PREMIUM Belt 
“Estableciendo límites: requisitos de 

calidad y su aplicación”
22 de junio, Ciudad de México

Curso en Línea.

 Sistema de Gestión Integral en 
Banco de Sangre

15, 16 y 17 de junio, Medellín Colombia.
Curso Presencial.

 Lean Healthcare y su aplicación 
en el laboratorio clínico: Un modelo de 

mejora continua basado en las personas.
junio 30 y julio 31  
Curso en Línea.

 Control de Calidad en el 
Laboratorio Clínico: Un enfoque desde 

los Departamentos de Ingeniería 
y Asesoría Técnica 

22, 23 y 24 de junio, Ciudad de 
México Curso Presencial y en Línea.

 Curso de Alta Especialidad en Control 
de Calidad para las Ciencias del Laboratorio 

(Dres. James y Sten Westgard)
 Julio, agosto, septiembre y octubre, Ciudad de 

México, Medellín Colombia y Ciudad de Panamá,
Curso Presencial.

 Control de Calidad en 
Microbiología 

 
Curso bajo demanda:

Empieza cuando quieras... 
termina cuando puedas


