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Para Quality Consulting son tiempos de grandes retos, cambios y grandes trans-
formaciones! 

Sin duda alguna, cada vez más nos vemos inmersos en una generación y un medio que 
nos exige ser altamente efectivos. Ser competitivos y estar a la vanguardia es un reto y 
un largo camino por recorrer. ¿Por dónde empezar? Es la pregunta que muchas veces 
nos hacemos… sin embargo a pesar de la incertidumbre decidimos asumir el reto y 
comenzar a trabajar en pro de la calidad. Pero cuando ya llevamos un largo camino 
recorrido, entendemos que más que aprender, nuestro reto está en lograr desaprender. 
Asumir los cambios con rigor es lo que nos permite cada día ser mucho mejor. 

En Quality Consulting no somos la excepción, también nos reinventamos, valora-
mos la necesidad del cambio y queremos que los laboratorios se beneficien con cada 
transformación, es por ello que les doy la más cordial bienvenida y espero disfruten de 
este boletín con información actualizada, la renovación de nuestros softwares, nuevas 
herramientas académicas y noticias que serán de gran utilidad para todos aquellos que 
trabajan en pro de la calidad de los laboratorios clínicos en Latinoamérica. 

Bact. Claudia Andrea Gil Puerta 
Coordinadora Científica y Académica  
Quality Consulting
Armenia, Quindio, Colombia, mayo 2019

Bienvenidos
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CADEMIA
“Si quieres aprender, enseña” Cicerón

Actualidad en especificaciones 
de calidad  

Por: Luis Valenzuela Andrade, 
Magister en Calidad 
Consultor en Gestión de Calidad y Lean 
https://www.lvalenzuela.com 
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Las especificaciones de calidad se utili-
zan por distintas razones, para verificar 
los desempeños de los procedimien-
tos analíticos declarados por los fabri-
cantes, para desarrollar la planificación 
de control de calidad interno y externo, 
para monitorear que la calidad analítica 
alcance la calidad deseada y para cumplir 
con normativas locales o internacio-
nales. 

Tres fueron los modelos acordados por 
EFLM en la conferencia de Milán de 
2014, el primer modelo está basado en 
el efecto de la prestación analítica sobre 
los resultados clínicos, el segundo está 
basado en componentes de variabilidad 
biológica y el tercero basado en el es-
tado del arte.  

En una encuesta desarrollada en España 
para determinar cuáles son los requisi-
tos de calidad más utilizados por los 
laboratorios clínicos se obtuvo como 
resultado, que el 47% utiliza Variabili-
dad Biológica, un 17% la propuesta del 
Comité de Expertos Interdisciplinar de 
Especificaciones de la Calidad (CEIEC), 
un 16% el estado del arte, solo un 3% 
de los laboratorios utilizan recomenda-
ciones de legislación de Estados Unidos 
tipo CLIA. Por su parte en una encuesta 
similar realizada por Westgard Corp el 
2018 sobre requisitos de calidad utiliza-
dos para determinar el valor Sigma de 
los analitos, 166 laboratorios respondie-
ron que sus requisitos provienen de 

CLIA, Variabilidad Biológica, RCPA y Programas de evaluación externa de la calidad 
(EQA) son los más utilizados en los laboratorios a nivel global. 

				    	 Especificación de calidad % 

   Magnitud Biológica	 EMC España       VB      CLI A    Rilibak   RCPA     	
 	   	  
     Albúmina 		          14 	            3,9       10        20         10		
			 
     LDH 		          26	          11, 4        20       18         20         

     Creatinina 		          20 	           6,9        15        20         15       

Distintas especificaciones de calidad para tres magnitudes biológicas. 

Este año CLIA ha propuesto realizar una actualización a su tabla de especifica-
ciones de calidad incorporando especificaciones nuevas y ajustando algunas ya exis-
tentes. Esta actualización tiene como base los resultados de los programas EQA de 

CLIA
Regulation

ANALYTES



Para el caso de la albúmina, con un CV de 2,9%, error sistemático de 0, con la 
especificación de calidad CLIA actual de 10% el valor de Sigma es de 3,4 y con 
la nueva propuesta seria de 2,8. Esto nos indica que el laboratorio para poder 
cumplir con esta nueva especificación propuesta debería tener un CV de 2% en 
su control de calidad interno y un error sistemático de 0 para alcanzar un valor 
de sigma de 4, ahora si el laboratorio quisiera lograr un valor Sigma de 6, su CV 
interno debería ser de 1,34% hacia abajo. Cabe entonces preguntarse: 

¿Cuantos laboratorios tienen CV menor a 1,34 en albúmina y un error 
sistemático de 0? 

España realizó un estudio similar al de CLIA para poder determinar sus requi-
sitos de calidad (EMC), pero a diferencia del estudio realizado en Estados Unidos, 
en este participaron 4,104 laboratorios que aportaron 4,883,798 resultados de 
6 ciclos de programas EQA de las cuatro sociedades españolas entre los años 
2005 y 2010. Estos resultados fueron comparados con cuatro países donde 
la actividad analítica está reglamentada (Estados Unidos, Alemania, Australia y 
Suiza). Los valores obtenidos de la experiencia española resultan muy similares 
a la de otros países y a los obtenidos por el estado del arte basados en progra-
mas EQA. 

En definitiva, antes de optar por una especificación de calidad es de suma im-
portancia conocer el estado del arte de los analitos y comparar con las distintas 
especificaciones de aquellos países que tienen regulación 
al respecto, esto nos permitirá una buena estimación de 
nuestro valor sigma y por ende de la regla operativa y 
frecuencia de control.  
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Comparación 
consolidada de las 

especificaciones 
de rendimiento en 

Química Clínica
		              CV % 
Magnitud	 EQA	 EQA	 Error	 CLIA		  CLIA	     Sigma 
Biológica	   1	   2	 Total	 actual	 Sigma   propuesta
Albúmina 	  4,2 	 2,9 	  4,8 	 10,0 	   3,4 	     8 	       2,8 
LDH		   2,1 	 3,3 	  3,5	 20,0 	   9,5 	    15	       7,1 
Creatinina 	  2,2 	 3,5 	  3,6 	 15,0 	   6,8 	    10 	       4,5

la calidad porque han habido mejoras en la tecnología que han dado como resul-
tado una mejor sensibilidad, especificidad y precisión desde CLIA88 y desde que 
se implementaron las regulaciones de EQA desde 1992. Para hacer estos cam-
bios CLIA evaluó un conjunto de datos de un EQA en específico. La simulación 
total cubrió 2 años, representando 30 envíos de muestras (tres eventos por año; 
cinco desafíos por evento; 2 años). 

Si tomamos solo como ejemplo los datos de CV% para tres analitos de dos de 
los EQA más usados en Europa y América (albúmina 2,9%, LDH 2,1%, 
Creatinina 2,2%) y asumimos que el valor de error sistemático es 0 llegamos a 
los resultados que se muestran en esta tabla:

Desde hace algún tiempo se ha expresado 
gran preocupación dentro de la comuni-
dad científica con respecto a la calidad 
de las estimaciones de variación biológica 
disponible (VB) y el efecto de su apli-
cación en la práctica clínica.  

Un grupo de trabajo formado por la 
Federación Europea de Química Clínica 
y Medicina de Laboratorio ha abordado 
este tema. El objetivo de este informe 
era: describir la lista de verificación de 
evaluación crítica de datos de variación 
biológica (BIVAC), que verifica si las publi-
caciones han incluido todos los elementos 
esenciales que pueden afectar la veraci-
dad de las estimaciones de VB asociadas 
y utilizar el BIVAC para evaluar crítica-
mente las publicaciones existentes de VB 
sobre enzimas, lípidos, pruebas renales y 
medidores relacionados con la diabetes, 
y finalmente aplicar el metanálisis para 
proporcionar una estimación global 
de VB intraindividual (CVI) para la 
alanina aminotransferasa (ALT).  

Uno de los tantos resultados obtenidos 
en este estudio y que impacta de manera 
importante es el hecho de que en total, 
se identificaron 128 publicaciones, que 
proporcionaron 935 estimaciones de VB 
diferentes. Dando seguimiento a esta situa-
ción, el Prof. Sten Westgard escribió el 
siguiente artículo, que nos direcciona un 
poco sobre la variedad de requisitos de 
calidad en el área de química clínica, que 
tenemos como opción, incluyendo los pro-
puestos por el EuBIVAS y a los cuales el 
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Hoy en día se generan más y más es-
pecificaciones de desempeño que las 
que existían en el pasado. La prolifera-
ción de todos estos requisitos puede 
resultar en una falta de coherencia en 
la calidad. Uno de los grandes cambios 
en las especificaciones de desempeño 
se desencadenó en la reunión de Milán 
de 2014 (que nos proporcionó la 
declaración de consenso resultante de 
2015) en la que se aprobó la autoridad 
o inclusión de los “requisitos Ricos” 
del grupo informal de las sociedades 
españolas de EQA a la organización 
EFLM, donde se están analizando y 
organizando de manera más rigurosa. 
La lista de verificación de EuBIVAC, 
que promueve un protocolo estándar 
para estudios de variación biológica, ha 
generado una nueva serie de artículos 

que han reafirmado significativamente 
las especificaciones de rendimiento 
analítico derivado de la variación bioló-
gica. Mientras que algunos de esos es-
tudios calcularon específicamente el 
error total analítico permisible, otros 
no lo hicieron. Por lo tanto, esta tabla a 
continuación proporciona información 
nueva que no se reproduce en otros 
lugares. 

En lugar de esperar a que surja la base 
de datos de variaciones biológicas de 
EFLM con los últimos estudios integra-
dos en los datos históricos de estudios 
anteriores, optamos por utilizar solo los 
últimos datos de esos nuevos estudios 
de EuBIVAS como especificaciones de 
desempeño definitivas.

Prof. Sten Westgard hace referencia biblio-
gráfica al finalizar el artículo. 

Demos una mirada a este interesante 
compendio de requisitos de calidad.

Consolidated Comparison of Chemistry Performance.     
Specifications https://
www.westgard.com/consolidated-goals-chemistry.htm 

Prof. Sten Westgard 
Traducido con 

autorización 
del autor: 
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Especificaciones de desempeño en Química de rutina
(Error Total Analítico permitido, TEa)
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A continuación las 
referencias para 
los estudios de 

EuBIVAS: lue-Belt B
...hablemos de Control 
de Calidad Externo.

CLIA (The Clinical Laboratory Improvement Amendments) es un 
programa de normas reglamentarias y estatutos federales de los 
Estados Unidos que rige a todas las pruebas de laboratorio clínico 
realizadas en seres humanos en dicho país. Esta entidad tiene como 
objetivo principal fortalecer la supervisión federal de los laboratorios 
clínicos para garantizar la exactitud y fiabilidad de resultados de las 
pruebas del paciente.  

Este año CLIA sacó a la luz pública la actualización de las tablas de 
los porcentajes de aceptación establecidos en el catálogo de pruebas 
que manejan. Lo anterior representa un impacto trascendental no 
solo para los laboratorios clínicos de Estados Unidos, sino también 
para los laboratorios de América Latina y el mundo que manejan el 
concepto de error total y six sigma. Y la razón es evidente, la mayoría 
de los límites máximos permitidos (actualizados) se vieron conside-
rablemente reducidos. CLIA nos recuerda que los cambios son para 
avanzar y esto solamente se logra por el camino de la autoexigencia 
y disciplina. Es así como el Dr. James Westgard y Prof. Sten Westgard, 
reconociendo el impacto de esta información en el laboratorio clínico, 
dedicaron este artículo (entre otros) en su página web al tema en 
cuestión. A continuación presentamos su traducción: 

Límites de aceptación propuestos por CLIA 
para 2019 para pruebas de aptitud.  
Texto traducido de https://www.westgard.com/2019-clia-requirements.htm 

CLIA ha publicado un conjunto propuesto de nuevos requisitos de 
calidad para las pruebas de aptitud. Esto es lo que se enumera en el 
Registro Federal para comentarios públicos:

a. Biological Variation Estimates Obtained 
from 91 Healthy Study Participants for 9 
Enzymes in Serum, Carobene A, Roraas T, 
Solvik UO, et al, Clin Chem 63:6. 2018. 

b. EuBIVAS: Within- and Between-Subject 
Biological Variation Data for Electrolytes, 
Lipids, Urea, Uric Acid, Total Protein, Total 
Bilirubin, Direct Bilirubin, and Glucose, 
Aarsand AK, Diaz-Garzon J, Fernandez-
CAlle P et al, Clin Chem 64:9 2017 

c. The EuBIVAS Project: Within- and Between
-Subject Biological Variation Data for 
Serum Creatinine Using Enzymatic and 
Alkaline Picrate Methods and Implications for 
Monitoring, Carobene A, Marino I, Coskun 
A et al, Clin Chem 63:9. 2017 Estimates 
from Enzymatic methods used.



Química clínica 
B
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Inmunología 
B
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Endocrinología 

B
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Toxicología 

Toxicología 

B
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OMUNIDAD C
 Nos unimos a la celebración de 

los 20 años de la Entidad Mexicana 
de Acreditación (ema) 

La ema cumplió 20 años de existencia, y lo 
celebró invitando a los organismos acredi-
tados a festejar este acontecimiento. Muchas 
gracias por invitarnos. Nuestro Programa de 
Ensayos de Aptitud Blue-Belt® lleva 4 años 
acreditado, y continuaremos trabajando en 
nuestra evolución y en ser cada día mejores. 
¡¡Felicitaciones ema!! Vengan otros 20 años!! Hugo Baez, Director de Quality Consulting junto a Maribel 

López Martínez, Directora Ejecutiva de la ema.

El evento contó con un nutrido número de asistentes

Bact. Ana Lucía Aguirre impartiendo la conferencia experi-
encial sobre la implementación de la herramienta Six Sigma 

en redes de laboratorios.

Reconomiento de la ema a todos los pro-
gramas acreditados (incluyendo a Blue Belt).

QBP. Victor Baltazar.

Bact. Ana Lucía Aguirre M, QBP. Erik Mendoza y 
QBP. Victor Baltazar, quienes compartieron sus 
experiencias y conocimientos en estas jornadas 

académicas.

 Quality Consulting en las 9as. Jor-
nadas Académicas de Químicos del 
Instituto Nacional de Enfermedades 
Respiratorias. 

El pasado 8 de marzo, la Bact. Ana Lucía 
Aguirre, Gerente de Operaciones de Quality 
Consulting participó con su charla sobre 
Six Sigma, Control de Calidad en Redes de 
Laboratorios Clínicos. Fue un espacio de 
retroalimentación de experiencias y cono-
cimiento.  
¡Muchas gracias por la invitación! 
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Bact. Ana Lucía Aguirre hablando a los asistentes sobre 
calificación de equipos en el laboratorio clínico.

Maestra Derliane Oliveira compartiendo parte de sus 
conocimientos sobre Verificación de métodos.

 XXII Congreso de Calidad de 
CONAQUIC 

En marzo de este año estuvimos presentes en 
el XXII Congreso de Calidad de CONAQUIC, 
estupendamente representados por la Bact. 
Ana Lucía Aguirre de Quality Consulting, y la 
Maestra Derliane Oliveira que vino desde 
Panamá para hablar de Verificación de Métodos. 

 Quality Academics, la plataforma 
que une al mundo en torno al cono-
cimiento.  

 2º Diplomado Internacional en Control de 
Calidad Analítica en el Laboratorio que consta 
de 8 módulos, 150 horas, expertos invitados 
en cada módulo.  

 Taller en línea de Planificación de Control 
de Calidad Six Sigma: Manos a la obra. 

3 módulos, 30 horas, incluye licencia de 
Softwares Green-Belt y Black-Belt para admi-
nistración y análisis de datos. 
¡Aprovecha esta oportunidad de aprender 
practicando! Inscripciones abiertas. Consulta 
nuestras promociones y becas. 

 Cursos Premium-Belt 

Son charlas gratuitas de aproximadamente 
hora y media. El objetivo de los cursos 
Premium Belt es brindarle a los profesiona-
les herramientas prácticas que permitan
mejorar el desempeño del control de calidad 
analítico en sus laboratorios clínicos. 

C
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   Renovamos nuestra tecnología 
para ustedes. 

Estamos conscientes que solamente a 
través de grandiosos cambios podemos 
mejorar continuamente. Es por esto que 
hemos actualizado nuestros software y 
renovado su imagen para brindarles un 
mejor servicio.

A través de los software Green-Belt y 
Black-Belt podrás garantizar de manera 
segura, fácil y práctica la confiabilidad y uti-
lidad clínica de los resultados emitidos en 
el laboratorio clínico. La implementación 
de un programa de control de calidad in-
terno nunca había sido tan fácil,  gracias a 
las gráficas automatizadas, la generación de 
indicadores de calidad en la fase analítica y 
la sistematización de reportes mensuales. 

¡¡Conoce más puntos innovadores 
de nuestros software!! 

¡¡Queremos que la calidad esté 
a tu alcance!! 

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:  Avenida Revolución 1915, 4B. 
Colonia Tizapán San Ángel, Álvaro Obregón, CP 01090, Ciudad de México. (52) 55. 56. 17. 87. 90. Responsable de la publicación: 
Bact. Mónica González, Especialista en Control de Calidad y Comunicación Comentarios o sugerencias: asesoria@qsc.com.mx

 Libro “Seis Sigma: Diseño y 
Control de Calidad” 

Ya está disponible la edición en español 
del libro “Seis Sigma: Diseño y Control de 
Calidad” del Dr. James Westgard. Más in-
formación en asesoria@qsc.com.mx 
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