
Control de calidad en
redes de laboratorios.

 lueBelt B

C OMUNIDAD

CADEMIA

Conoce nuestra oferta 
de servicio de 
Quality Academics 
y participación en 
eventos académicos 
en el último trimestre.

Grupos de trabajo 
internacionales.

“Nunca dudes que un 
pequeño grupo de 

ciudadanos pensantes y 
comprometidos pueden 

cambiar el mundo” 
Margaret Mead

Comunicación Técnica de 
Quality Consulting

Noviembre  2019

9



¿Cuál es nuestra especialidad?
Hoy en día nos hemos amalgamado como un grupo de profesionales expertos en: 

  1.  Métrica Sigma con clientes en México, Ecuador, Colombia y Chile.
  2.  Programa de Ensayos de Aptitud con más de 300 laboratorios mexicanos inscritos. 
  3.  En Educación a Distancia con distintos cursos y diplomados, y alumnos de 9 países.

Todo esto para la gestión de la calidad en los laboratorios clínicos, donde buscamos contrarrestar 
la inseguridad y estrés provocados por la falta de veracidad en los resultados de los pacientes. 
Trabajamos para generar tranquilidad, seguridad y confianza en los usuarios y proveedores de 
los laboratorios clínicos.

2019 fue un año de reingeniería total para proveer productos y servicios de vanguardia, por lo 
tanto, relanzamos nuestras renovadas plataformas informáticas denominadas Premium Belt®:

  1.  Blue Belt® Programa de ensayos de aptitud acreditado por la ema bajo la ISO 17043
  2.  Green Belt® Programa de administración de datos de control de calidad interno multicon-  
      trol, cuantitativo y cualitativo
  3.  Black Belt® Programa de generación de indicadores Six Sigma
  4.  Red Belt® Programa de administración y gestión de equipos de laboratorio
  5.  Orange Belt® Programa de administración de documentos de gestión de calidad

Este año fue también el lanzamiento de nuestra plataforma educativa Quality Academics en la 
que ofrecemos cursos y diplomados en línea llegando a más de 200 alumnos en el continente 
americano.

¿Qué nos diferencia? 
Quality Consulting se ha convertido en una marca que aglutina expertos en la materia de todo 
el continente Americano, es así que nuestro panel de expertos es, hasta ahora, de Estados Unidos, 
Ecuador, Colombia, México, Chile, Brasil y Panamá entre otros.

En la par te académica hemos trabajado con el aval de diferentes instituciones como la 
UNAM-FESZ FES Zaragoza y el Colegio Mexicano de Ciencias del Laboratorio Clínico, la Federa-
ción Internacional de Química Clínica (IFCC), el Colegio Mayor de Antioquía y el Colegio Na-
cional de Bacteriólogos de Colombia, la Universidad Mayor de Chile, el CONALAC de Panamá, 
entre otros. Y finalmente, compartimos trimestre a trimestre este boletín informativo con temas 
relevantes en materia de calidad.

El 2020 se avecina con expectativas aún mayores a las que teníamos en este año, que no fueron 
pocas. Los proyectos de internacionalización de nuestros productos no tienen límite, como tam-
poco lo tiene el aseguramiento de la calidad de los resultados de los pacientes.

Vamos pues, por este año venidero con proyectos y expectativas y vamos por ese esfuerzo en lo 
personal y en equipo que se verá reflejado en un mejor diagnóstico para las personas que en 
muchas ocasiones, son nuestros propios familiares.

Hugo Báez
Director general  
Quality Consulting
México CDMX, noviembre 2019

Bienvenidos
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7 años ya desde que el sueño de crear Quality Consulting se 
volvió realidad (2012), con el objetivo principal de asegurar el 
diagnóstico de los pacientes llevando por el camino de la calidad 
a los laboratorios clínicos de México, de América Latina, y próxi-
mamente del mundo entero.
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“Nadie puede silbar una sinfonía. Se necesita una 
orquesta completa para tocarla.” HE Luccock

Control de Calidad en Redes 
de Laboratorios  

Por: Bact. Mónica González   monica_gonzalez@qsc.com.mx 
     y Bact. Ana Lucía Aguirre  ana_aguirre@qsc.com.mx
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El reto del control de calidad en la nueva 
era del laboratorio clínico es ir más allá 
de la liberación de corridas analíticas 
diariamente. Diferentes expertos en 
calidad plantean estrategias para lograr 
este objetivo y Quality Consulting no es 
ajeno a esta necesidad tanto gerencial 
como operativa.

En el año 2014 dimos inicio al proyecto 
de control de calidad en la red de labora-
torios de Pemex (México). Para la imple-
mentación de la estrategia de control 
de calidad en la red de laboratorios, ini-
ciamos con una auditoría de entrada en 
donde evaluamos la situación actual de 

los laboratorios en 3 puntos especiales, manejo de material de control de calidad, 
reactivos y calibradores, manejo de la red fría, manejo de los sistemas de medición 
analíticos. A partir de este informe se desarrolló un plan de trabajo y de capaci-
tación para todo el personal involucrado en el proceso. 

Las herramientas informáticas utilizadas para monitorear el desempeño analítico 
corresponden a los software GreenBelt® diseñado para la administración del con-
trol de calidad interno (fig. 1) con materiales de control de calidad de primera y 
tercera opinión y el BlackBelt® (fig. 2) creado para la administración de indicadores 
de desempeño analíticos como el índice de coeficiente de variación, índice de 
sesgo, índice de error total y six sigma a través de la importación de datos 
generados en el control de calidad interno.  A partir de estos datos implemen-
tamos un informe gerencial llamado Indice Premium Belt que integra los desem-
peños obtenidos en cuanto al desempeño sigma y el control de calidad externo, 
simplificando de manera objetiva la evaluación del nivel de calidad global obtenido 
en cada laboratorio mes a mes.

Fig. 1. Reporte de comparación interlaboratorios GreenBelt®
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La implementación de estas herramientas informáticas aunado al control de calidad 
externo ha permitido realizar un monitoreo más práctico y eficiente de los desem-
peños analíticos, que abarca desde la aceptación y rechazo de la corrida analítíca, 
las comparaciones interlaboratorios (Green Belt®), los indicadores de desempeño 
sigma y la planificación de la calidad (Black Belt®) y el desempeño del control de 
calidad externo (Blue Belt®).

Fig. 2. Ejemplos del reporte mensual 
generado en el software Black-Belt® 
en donde están incluidas herramien-
tas gráficas y de colores para facilitar 
su análisis por analito y generación 
de acciones.

A raíz de esta estrategia de monitoreo diseñada por Quality Consulting, surgieron 
algunos cuestionamientos los cuales quisimos externarlos a la Bacterióloga Ana 
Lucía Aguirre, experta en el área de calidad. Las preguntas fueron:

• ¿Cómo llevar a cabo el control de calidad en una red de laboratorios?
• ¿Cuáles considera usted que son los 3 puntos fundamentales para facilitar el moni-  
   toreo de calidad en una red de laboratorios? 

Ana Lucía Aguirre, Gerente de operaciones de Quality Consulting, quien cuenta con 
una amplia trayectoria en el tema del control de calidad en el laboratorio clínico y es 
coautora intelectual de la estrategia de calidad resumida inicialmente nos comenta:

El éxito radica en la frase “querer es poder”, para empezar este tipo de proyectos 
de calidad se deben conjuntar tres voluntades claves: El o los proveedores, los jefes 
y administradores de los laboratorios y los usuarios, todos son fundamentales para 
lograr estandarizar los procesos de todos los laboratorios que conforman la red ya 
que cumplen funciones especificas como:
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Proveedores: Garantizar el abastecimiento 
de los insumos en buenas condiciones, tiempo 
y calidad necesaria para que el proceso total 
del laboratorio funcione para el fin colectivo 
que es proporcionar resultados confiables y 
medicamente útiles.

Usuarios: Estandarización de procesos y 
procedimientos en cuanto al manejo de reac-
tivos, calibradores, consumibles y manejo de 
plataformas analíticas.

Jefes y administradores: Garantizar que 
los laboratorios tengan los insumos necesa-
rios y de calidad para el buen funcionamiento 
de los equipos. 

Una vez que tenemos a estas personalidades 
alineadas con el objetivo del proyecto,  podemos 
responder la segunda pregunta, Los 3 puntos 
fundamentales desde mi perspectiva son: 
Estandarizar los lotes y marcas de los materiales 
de control de calidad en todos los laboratorios 
ya que esto redundará en una comparación 
interlaboratorio correcta, tener el mismo fabri-
cante de los equipos y tener para todos los 
mismos requisitos de calidad para que cuando 
se generen los indicadores de desempeño 
Sigma se pueda calificar la calidad correcta-
mente entre cada laboratorio.

Al final tendremos la seguridad de que un 
paciente que sea remitido de una sede a otra 
no tenga la necesidad de repetir exámenes 
ya realizados, se disminuyan los costos por 
repeticiones en la red de hospitales y se confie 
en la calidad de cada laboratorio ya se que 
menejan las mismas características antes co-
mentadas. 

La gerencia del control de calidad es funda-
mental para la generación de acciones efec-
tivas y oportunas dentro del laboratorio 
clínico. Es por esto que consideramos que el 
compromiso del grupo profesional y técnico 
de la medicina del laboratorio, debe unificar 
esfuerzos en innovación y sistematización de 
datos que permitan mantener o redefinir las 
estrategias de calidad que tiene implementadas, 
a través de criterios objetivos y claros. 

lueBelt B
...hablemos de Control 
de Calidad Externo.

Artículo tomado del libro Laboratorio Clínico y Calidad Nuevas per-
spectivas. Pág. 565-569. Febrero 2019. Autoras: Emma Ventura Orry-
ols y Montserrat Ventura Alemany

Mediante la intercomparación entre laboratorios, los Programas de 
Garantía Externa de la Calidad ayudan al laboratorio clínico a mejo-
rar su rendimiento y eficacia, así como a implementar modelos de 
calidad y planes de mejora continua que permitan asegurar la calidad 
de los resultados analíticos obtenidos. 

En el caso de los organizadores de Programas de Garantía Externa de 
la Calidad en el ámbito de la medicina del laboratorio, la colaboración 
entre profesionales de diferentes países, permite comparar formas de 
trabajar y establecer espacios de colaboración con el fin de mejorar 
la calidad de los resultados. Es fundamental que los organizadores 
estén en contacto, formen parte de grupos internacionales de trabajo 
y organicen programas supranacionales donde los laboratorios de 
diferentes países puedan comparar sus resultados, detectar los posi-
bles problemas y al solucionarlos, aumentar la calidad y la fiabilidad 
de los resultados analíticos.

A continuación presentamos tres de estos grupos internacionales y 
su razón de ser:

  1.	 European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory       
            Medicine (EFLM), 
  2.	 European Organization for External Assurance Providers in     
            Laboratory Medicine (EQALM) 
  3.	 International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)

Grupos de trabajo 
internacionales
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1.	Grupo EFLM Performance Specifications for EQAS

Este grupo de trabajo aparece por la necesidad de resolver las dudas que surgen cuando 
se pretende establecer los requisitos básicos que deben cumplir los diferentes Pro-
gramas de Intercomparación (EQAP) que existen actualmente.  Se observa que la 
estructura de los programas intercomparación difiere ampliamente, incluso entre los 
miembros de este grupo de trabajo que engloba 7 países diferentes. Los factores más 
importantes que influyen en esta variabilidad son:

•	 El número de muestras a analizar
•	 La información que han de aportar los laboratorios para poder realizar la evaluación
•	 El proceso estadístico aplicado en el cálculo
•	 El tipo de medición realizada con los resultados enviados (ejemplo error total, sesgo, 	
	 imprecisión, incertidumbre, etc). 

Actualmente se está elaborando un documento (el cual se espera sea publicado a final 
del año 2019) que pretende proponer recomendaciones sobre la correcta terminolo-
gía a emplear en los diferentes programas de intercomparación. Se pretende así, que 
esta terminología permita definir y establecer los siguientes aspectos en la creación 
de un Programa nuevo y que cada proveedor de un programa de intercomparación 
describa por escrito cada uno de estos puntos de manera clara para el participante:

•	 Tipo de matriz y conmutabilidad del material
•	 Establecer el método utilizado para asignación de valor consenso o valor de referencia
•	 Determinar los datos donde se aplica la especificación de calidad
•	 El cálculo estadístico utilizado en la evaluación de los resultados
•	 Las especificaciones de calidad seleccionadas
•	 El modelo de Milán aplicado al análisis de las muestras

Otro punto no menos importante de los programas de intercomparación es asesorar 
correctamente a un participante que no cumpla con las especificaciones requeridas, 
ya que el efecto de cumplir con las especificaciones de la calidad ayuda en la inter-
pretación y estandarización del uso de los resultados obtenidos.

2.	European Quality Assurance in Laboratory Medicine (EQALM)

Este grupo fue fundado en 1996 y actualmente cuenta con 23 países europeos y 5 
países de fuera de Europa. El objetivo de esta organización es proporcionar un foro 
para la cooperación y el intercambio de conocimientos sobre cuestiones relaciona-
das con la calidad, especialmente en lo que respecta a los programas EQA en Europa, 
promover la calidad de la medicina de laboratorio y la seguridad de la atención de 
los pacientes en general y representar a los proveedores de EQA en la Medicina del 
Laboratorio a nivel europeo frente a organismos políticos, profesionales, científicos 
y de otro tipo, incluidas las organizaciones de pacientes.

3.	Grupo IFCC Task Force on Proficiency Testing (TF-PT)

Fue creado en el año 2014 con el propósito de facilitar la introducción de Progra-
mas para magnitudes poco comunes pero clínicamente importantes y seleccionar-
las, cuya armonización de los métodos de análisis, permita mejorar  los resultados 
analíticos de los pacientes.

Los principales objetivos de este grupo 
son:
•	 Reunir expertos que representen 	
	 tanto a las empresas del Diagnóstico 	
	 In Vitro (IDV) como a los laboratorios    
    usuarios de los métodos de análisis.
•	 Redactar especificaciones para orga-
	 nizar programas a nivel internacional.
•	 Identificar cuales son las magnitudes 	
	 poco comunes pero clínicamente im-	
	 portantes.
•	 Facilitar la búsqueda de programas 	
	 para estas magnitudes.
•	 Si los programas existen, evaluar su 	
	 potencial para expandirse internacio-
	 nalmente.
•	 Si los programas no existen, buscarlos 	
	 y/o recomendar a la IFCC que se orga-
	 nicen bajo sus auspicios.
•	 Monitorizar el funcionamiento de 
	 estos programas y utilizarlos para 	
	 proponer magnitudes cuyos resulta-	
	 dos deban armonizarse.

El proyecto central de este grupo es 
crear una base de datos online que 
permita recoger la oferta y la demanda 
de Programas para las magnitudes que 
se determinan en el laboratorio clínico. 
Esta base de datos, formará parte de la 
página web de la IFCC, estará disponible 
a través de los navegadores de internet, 
pero también a través de aplicaciones 
específicas para las plataformas móviles 
más importantes (Android, iOS).

El programa Blue-Belt® se encuentra ins-
crito en la base de datos de la página de 
la IFCC, la cual es fácilmente consultable 
a través de internet http://ptdb.ifcc.org/
providers. Dicha base de datos propor-
ciona información general del programa 
(nombre del proveedor, origen, página de 
internet, correo electrónico y link) y un 
poco más específica sobre el proveedor 
de ensayos de aptitud consultado (estatus 
abierto o cerrado a participantes inter-
nacionales, áreas del laboratorio que in-
cluye el programa).  

B
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Finalmente, a través de este artículo, las autoras expresan la importancia y el grandioso impacto de la 
estructuración de conocimiento y evaluación de la calidad a partir de la formación de comunidades 
o grupos académicos y profesionales, siendo un gran soporte científico, de detección de necesidades 
y de garantía de calidad en la medicina del laboratorio en la actualidad.

B
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OMUNIDAD C
 3er Congreso Internacional para 

la acreditación en el sector salud. 

El 22 y 23 de agosto se llevó cabo el 3er 
congreso Internacional para la acreditación 
en el sector salud organizado por la entidad 
mexicana de acreditación a.c. (ema). Este gran 
evento académico y de actualización contó 
con expertos invitados y Quality Consulting 
participó con un stand en la muestra comer-
cial, en donde recibimos a muchos de nues-
tros clientes, usuarios y grandes amigos. Fue 
un momento de compartir con expertos de la 
calidad y profesionales del laboratorio clínico. 
Gracias a la ema por la organización de este 
grandioso evento.

 Seminario de Estandarización de 
Conceptos en Control de Calidad.

Finalizamos exitosamente el Seminario de 
Estandarización de Conceptos en Control 
de Calidad, organizado por la entidad mexi-
cana de acreditación a.c. (ema), el cual inició 
el pasado 10 de Julio en nuestra plataforma 
Quality Academics. Este curso de 36 horas, 
contó con ponentes internacionales exper-
tos en los temas de control de calidad, 
trazabilidad y verifiación de métodos: Bact. 
Ana Lucía Aguirre (Colombia), QFB. Haydeé 
Hinojosa (México), Dr. Klever Sáenz (Ec-
uador), Dr. Roberto Carboni (Chile), Bact. 
Claudia Gil (Colombia). El seminario estuvo 
enfocado en estandarizar los conceptos claves 
del control de calidad en los participantes 
y brindar herramientas para la selección, vali-
dación y verificación de los procedimientos 
de examen. 
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Bact. Ana Lucía Aguirre en su ponencia sobre Programas de 
ensayos de aptitud.

Dra. Thamara Andrade compartiendo sus 
conocimientos con el público asistente.

 1er Congreso Internacional del 
Colegio Mexicano para las Ciencias 
del laboratorio.

Enseñanza y retroalimentación académica en 
el Simposio sobre Gestión de Calidad en el 
1er Congreso del Colegio Mexicano de Cien-
cias del Laboratorio Clínico llevado a cabo 
el 28 de junio en Mérida (Yucatán). La Bact. 
Ana Lucía Aguirre de Quality Consulting 
y otros expertos ponentes como el Mgt. 
Roberto Carboni, QFB. Victor Baltazar y la 
Dra. Thamara Andrade, compartieron sus 
ponencias y experiencias frente a diferentes 
perspectivas de este interesante y funda-
mental tema. 
¡¡¡Muchas gracias por la invitación!!!

 2º Diplomado Internacional en 
Control de la Calidad Analítica en el 
Laboratorio Clínico.

Felicitaciones a todos los estudiantes que 
finalizaron con éxito el 2do Diplomado in-
ternacional en Control de Calidad Analítica 
para el Laboratorio Clínico. Gracias por su 
empeño y dedicación. ¡Enhorabuena!

Están abiertas las inscripciones para la ter-
cera versión de este diplomado. ¡¡Aprende 
con los mejores expertos de Latinoamérica!! 
Más información asesoria@qsc.com.mx

 Taller de Planificación en control 
de calidad Six Sigma.

El mes pasado finalizamos el taller de planifi-
cación en control de calidad six sigma, don-
de participaron estudiantes de diferentes 
países de Latinoamérica. Los asistentes 
realizaron actividades teórico-prácticas de 
control de calidad en el laboratorio clínico. 
¡¡¡Felicitaciones a los estudiantes que cumplie-
ron los objetivos propuestos!!!

Dr. Roberto Carboni y el audi-
torio asistente a su ponencia.
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Quality Consulting cuenta con una gama 
de servicios que pone a tu disposición.

Plataforma educativa que provee a la industria del laboratorio 
clínico un espacio de capacitación a distancia en materia de 
control de calidad: 

1.   Cursos mensuales en línea sin costo PREMIUM BELT 
2.   Diplomado en control de calidad para laboratorios clínicos 
3.   Taller de planificación de calidad 
4.   Cápsulas de control de calidad 

Consulta nuestra plataforma educativa y entérate de nuestra propuesta 
académica https://quality-academics.com 

Plataformas informáticas al servicio del laboratorio clínico: 

1. 	 Red Belt: Sistema para el resguardo, la programación y el 	
	 seguimiento a los mantenimientos preventivos y correctivos de 	
	 equipos e instrumentos www.red-belt.com.mx
2. 	 Green Belt: Sistema para el control de calidad interno de cualquier 	
	 marca www.green-belt.com.mx
3. 	 Black Belt: Sistema para la generación de indicadores analíticos 	
	 (sesgo, error total, six sigma, incertidumbre) www.black-belt.com.mx
4. 	 Orange Belt: Sistema que administra y controla los documentos   
     de un sistema de gestión de calidad www.orange-belt.com.mx

Contamos con las siguientes áreas:

· Marcadores Cardiacos 
· Marcadores Tumorales
· Proteínas Séricas
· Sedimento Urinario
· Gases Arteriales
· Gases Especiales (co-oximetría) 
· Química Clínica/electrolitos 
· Química Urinaria
· Serología Infecciosa
· Serología Torch
· Uroanálisis

· Parasitología
· Coagulación
· Coagulación especial 
     (Dímero D)
· Diabetes
· Drogas Terapéuticas
· Hematología
· Hormonas
· Microbiología 
· Procalcitonina

Consulta nuestra página y entérate de más en: www.blue-belt.com.mx  

Programa de ensayos de aptitud Blue Belt: 

Programa acreditado por la entidad mexicana de acreditación, bajo 
la norma INMX-EC-17043-IMNC-2010 para el monitoreo de la 
exactitud analítica en los laboratorios clínicos y bancos de sangre. 

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


