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Evaluación de la calidad de los procesos 
analíticos en un laboratorio clínico mediante 
el cálculo del error total y la métrica seis sigmas 

 El control de calidad en el laboratorio de análisis clínicos es una medida de precisión, que tiene 

por finalidad aumentar la calidad y fiabilidad de los resultados. Contamos con numerosas 

herramientas entre ellas el cálculo del error total y la métrica seis sigmas que se evalúan en el 

siguiente trabajo.
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 RESUMEN

 Se realizó una investigación experimental, 

retrospectiva y longitudinal en el Laboratorio Clínico del 

Hospital Oncológico Docente Provincial Conrado Benítez 

García de Santiago de Cuba, con vistas a evaluar la calidad 

de los procesos analíticos por medio del cálculo del error 

total y la métrica seis sigmas, para lo cual se tomaron los 
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parámetros de glucemia, colesterol, gammaglutamil 

transferasa y alanina aminotransferasa, registrados en el 

control de calidad interno mensual durante el año 2017. 

La evaluación de cada medición química se había 

efectuado con dos controladores: Elitrol 1 y Elitrol 2. En 

más de 90 % de los meses fue aceptable la competencia 

en la determinación de los analitos controlados, excepto 

en la glucemia 1; así mismo existió un desempeño 

aceptable en las mediciones de la gammaglutamil 

transferasa y la alanina aminotransferasa, mientras que 

la glucemia y el colesterol mostraron el nivel inferior. Se 

concluyó que el cálculo del error total y la métrica seis 

sigmas fortalecen el control de la calidad interno, 

garantizan la calidad de los resultados través del 

laboratorio clínico y, con ello, la calidad de la asistencia 

médica a los pacientes.

Palabras clave: laboratorio clínico; calidad en 

laboratorio clínico; cálculo del error total; métrica seis 

sigmas.

 INTRODUCCIÓN

 Los órganos reguladores internacionales y el 

Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos 

y Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud Pública de 

Cuba, en su Regulación 3/09, plantean que los 

laboratorios de análisis clínicos tienen la responsabilidad 

de implementar un sistema de gestión de la calidad con el 

fin de asegurar que los resultados obtenidos sean 

confiables para el uso clínico previsto, y así contribuir a 

adecuados diagnóstico, tratamiento, evolución y 

rehabilitación del paciente. El aseguramiento de la 

calidad debe contemplar las etapas preanalíticas, 

analítica y postanalítica para que sus resultados sean 

sólidos y confiables, en beneficio de los médicos y 

pacientes (1,2).

 El modelo fundamental para un sistema de 

gestión de la calidad es el ciclo de Deming: “planear-

hacer-verificar-actuar”, que incluye los principios de la 

investigación científica y la toma de decisiones de 
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objetivos (3).

 El “planear” claramente se alinea con la 

preparación de la documentación, los reactivos, los 

equipos, el decidir métodos analíticos; mientras que en el 

“hacer” se verifican los métodos analíticos, se describen 

y ejecutan los procedimientos y los procesos para las 

pruebas de laboratorio. “Verificar” involucra el control 

de la calidad de los procesos, la competencia y el 

desempeño en el laboratorio, y, por último, “actuar” se 

relaciona con las acciones basadas en los resultados, 

tales como sugerir las reglas de control para decidir el 

rechazo de la “corrida” analítica, identificar errores y 

llevar a cabo acciones para mejorar la calidad (3).

 En la evaluación de la calidad en el laboratorio 

clínico por medio de su control interno (CCI) se ha ido 

incrementando la exigencia con el transcurso de los 

años. Las primeras evidencias fueron la aplicación de las 

cartas de control por Levey y Jennings, en 1950, que 

fueron enriquecidas, más tarde, por Henry y Segalove, al 

ser incluidas las reglas de control ±2s (alerta) y ±3s, en 

1952. Más adelante, en 1974, se añadieron otras reglas de 

control, que fueron organizadas por Westgard, quien 

inició estudios estadísticos para el cálculo de la 

probabilidad de rechazos falsos y la probabilidad de 

detección de error. 

 Posteriormente, el mismo Westgard, junto con 

otros investigadores, propusieron otras reglas de 

control para la detección de errores sistemáticos (2 , 4  y 2s 1s

10 ) y aleatorios (1  y R ); combinación de reglas que hoy x 3s 4s

se conocen como reglas de Westgard o multirreglas de 

control de calidad (4).

 Así, el control interno se venía realizando 

mediante la aplicación de métodos estadísticos con los 

valores de los controladores, y eran anotados en la carta 

de control, con lo cual se detectaban los errores 

sistemáticos y aleatorios. Los primeros, debido a una 

misma causa que se repite y que desplaza el valor 

promedio del valor verdadero, y los segundos debido a 

causas accidentales difíciles de determinar, lo que 

produce dispersión de los valores. El error sistemático 

—un indicador de calidad— se cuantifica con él % de 

sesgo o varianza (V) y causa sesgo o inexactitud; 

mientras que el error aleatorio, que es otro indicador de 

calidad, causa imprecisión y se cuantifica con el desvío 
 estándar (DS) o % de coeficiente de variación (% CV)(5).

Cabe señalar que el sesgo, o la inexactitud, se debe 

obtener del resultado de la evaluación externa de la 

calidad (EEC); en el caso de no llevarse a cabo dicha 

evaluación se realizará comparando la media de los 

valores del laboratorio con la media del primer mes o la 

media del grupo de comparación del CCI o, en última 

instancia, los valores medios declarados por el fabricante 

de los controladores utilizados, teniendo en cuenta el 

fenómeno de “matriz” que pudiera estar presente en 

ellos y que pudieran falsear los resultados y aumentar el 

sesgo (6,7)

 Actualmente la disponibilidad de herramientas 

que permiten planear y controlar la calidad analítica de 

los exámenes asegura la liberación de resultados útiles 

para el diagnóstico clínico. El error total calculado en el 

laboratorio (ETc) representa la combinación del error 

aleatorio y el error sistemático de un procedimiento, y 

permite evaluar la competencia analítica en cada 

determinación química, al compararlo con el error total 

aceptable (ETa) establecido en los requisitos de calidad 

de las especificaciones internacionales disponibles 

actualmente (4,5,8).

 Por otra parte, los profesionales del labora-

torio, cada vez toman más conciencia sobre el impacto 

de aplicar guías o directrices, que contribuyan 

significativamente en disminuir la imprecisión y mejorar 

la veracidad de los métodos analíticos, en beneficio de 

disminuir el error total analítico, en comparación con el 

requerimiento de calidad analítico utilizado (1,3,4).

 La competencia analítica es la capacidad para 

lograr cumplir, a través de un método, con los requisitos 

de calidad que están definidos como óptimos. El 

desempeño analítico evalúa con diferentes categorías el 

proceso de control de la calidad de los diferentes 

métodos mediante una ecuación matemática que 

permite el cálculo del número de sigmas: métrica seis 

sigmas. Al respecto, Westgard establece un nuevo 

modelo de reglas de control basado en esta estrategia, 

además de gráficos para mostrar la evaluación de la 

competencia y el desempeño analíticos (4,9).

 Estos métodos novedosos de evaluación se 
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Más de 220 laboratorios de toda la Provincia de Mendoza, 
con�an en Meganalizar por Tecnología, Calidad y resultados en el día

aplican solo en algunos laboratorios. El actual trabajo se 

realizó con el objetivo de mostrar cómo el cálculo del 

error total y la métrica seis sigmas son indicadores de 

calidad de los procesos analíticos en el laboratorio 

clínico, que pueden ser adicionados a los ya tradicionales 

de imprecisión e inexactitud.

 MÉTODOS

 Se efectuó un estudio experimental, retros-

pectivo y longitudinal de los parámetros registrados del 

control de calidad interno mensual durante el año 2017, 

desarrollado en el Laboratorio Clínico del Hospital 

Oncológico Docente Provincial Conrado Benítez García 

de Santiago de Cuba. El universo estuvo constituido por 

los controladores de dos niveles de concentración: Elitrol 

1 de nivel normal y Elitrol 2 de nivel alto, procesados 

diariamente en cada “corrida” de cada uno de los 

ensayos analíticos de glucemia, colesterol (método 

manual), gammaglutamil transferasa (GGT) y alanina 

aminotransferasa (ALT, método automatizado).

 Los exámenes de laboratorio se realizaron según 

los procedimientos normalizados de operación, 

actualizados, de cada una de las determinaciones 

químicas que se utilizaba en el Laboratorio Clínico de 

dicho hospital. Los métodos analíticos usados fueron, 

para la glucemia, la glucosa oxidasa, para el colesterol, el 

enzimático-colorimétrico, y para las enzimas, el 

enzimático-cinético. Los procedimientos manuales se 

realizaron en un espectrofotómetro ERMA y los 

automatizados en un autoanalizador Elimat.

 Entre las variables del estudio estuvieron las 

siguientes: valores individuales de los analitos 

procesados con los controladores Elitrol 1 y Elitrol 2, 

diariamente. Al concluir el mes, los valores medios (Ẋ) % 

CV , % sesgo, ETc, valor de la métrica seis sigma (MSS), 

todos obtenidos con los valores de cada analito.

La información obtenida fue procesada 

mediante el programa MedLabQC, versión 3.21, para 

hallar la media (Ẋ) y % de CV. El % de sesgo se halló 

comparando la media del laboratorio (Ẋ) con la media 

informada por el fabricante (Ẋ ) pues la evaluación 1

externa de la calidad no se efectuó durante esta etapa en 

el país:

· Cálculo: (Ẋ -Ẋ)/ Ẋ ) por 100 1  1

 La aceptabilidad del % de CV para los ensayos 

analíticos fue la declarada en el inserto del fabricante de 

los reactivos: para la glucemia y el colesterol menor o 

igual a 5 % y para la GGT y ALT menor o igual a 7 %.

 La aceptabilidad del % de sesgo o varianza para 

los cuatro analitos procesados fue de menos o igual a 2,5 

%, por criterio de las autoras. Aunque no se realizó la EEC, 

la autoras se basaron en el índice de varianza entre 0-50, 

que evalúa de excelente a un sesgo o V con esa cifra (2,5 

%)(10).

 Por su parte, la evaluación de la competencia 
 

analítica se realizó comparando el ETc con el Eta (4,5,6,8)

declarados en los requisitos de calidad establecidos por 

la Agencia Gubernamental de EE.UU. en 1988, conocida 

como Clinical Laboratory Improvements Amendments 

(CLIA'88, por sus siglas en inglés), con el siguiente 

cálculo: % ETc = % sesgo + (1,65 * CV).
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 Hubo aceptabilidad cuando existió competencia 

en el ensayo analítico, que se determinó como tal si ETc 

era menor que Eta; por el contrario, no existió 

competencia si ETc era mayor que Eta.

 Según los requisitos de calidad CLIA'88, el ETa 

para la glucemia y el colesterol es de hasta 10 % y para la 

GGT y ALT de hasta 20 %.

 Asimismo, la evaluación del desempeño analítico 

se realiza con los valores sigma, calculados y luego 

evaluados según su propia escala:(4-6,8)

· Cálculo de sigma: (% ETa - % sesgo)/ % CV

 En la escala de 1 a 6 o mayor de 6, se aceptan los 

valores igual de 3 o mayores que este. Las categorías 

establecidas fueron las siguientes: si sigma resultaba 

menor que 3 el desempeño era pobre e inaceptable, si 

era de 3 a menos de 4 el desempeño era marginal; de 4 a 

menos de 5 el desempeño era bueno, de 5 a menos de 6, 

excelente, y mayor de 6 era un desempeño de “clase 

mundial”.

 Para la corrección de errores, se aplicaron las 

reglas de control de Westgard y las sugerencias que 

aparecen en la tabla sigma, según la escala de valores, 

con el fin de mejorar la calidad analítica (4).

 RESULTADOS

 En la tabla 1 se evidencia que, a excepción de la 

glucemia 1, todos los analitos controlados mostraron 

buena precisión, los mejores fueron el colesterol 1, la GGT 

y la ALT 1, con solo un mes con % CV mayor de 5. El 

promedio de los % CV del colesterol 1 y 2 fue de 2,6 %.

 El sesgo mostró mayores dificultades que la 

precisión, solo dos analitos controlados (colesterol 1 y 

ALT 2) obtuvieron valores aceptables en más de 90 % de 

los meses durante el año, seguido de la glucemia, el 

colesterol y la ALT de nivel 2, con 80,0 %. Los 

controladores de ALT, GGT y glucemia del nivel 1 

manifestaron mayores diferencias entre los valores 

calculados y los declarados por el fabricante (tabla 2).

 Tabla 1. Evaluación de la imprecisión de los 

analitos mensualmente según % CV en los controladores 

de dos niveles 

 Tabla 2. Evaluación del sesgo o veracidad de los 

analitos mensualmente según % de sesgo en los 

controladores de dos niveles

 Se obtuvo muy baja competencia analítica en la 

determinación de la glucemia 1 durante el año, pues solo 

en tres meses (enero, noviembre y diciembre) el ET 

calculado se adaptó al requisito de calidad señalado en 

CLIA'88 para esa medición química. La ALT 2 durante 

todos los meses del año mantuvo el ETc con menos del 

ETa (20,0 %) y fue el analito donde se mostró una mejor 
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competencia. Existió incompetencia analítica en el resto 

de los controladores en solo 1 mes del año (tabla 3).

 Tabla 3. Evaluación de la competencia analítica 

mensual 2017 según el % ETc comparados con el % ETa 

CLIA'88 en los controladores de dos niveles

 Tabla 4. Evaluación del desempeño analítico 

mensual 2017 según la métrica seis sigma Westgard en los 

controladores de dos niveles.

 En la evaluación del desempeño analítico se 

encontraron mayores dificultades que en la competencia 

(tabla 4); solo tres controladores presentaron 90 % o más 

meses del año con sigma igual o mayor que 3. Existió 

buen desempeño en las determinaciones de GGT y ALT 2, 

en contraposición al resto de las determinaciones en las 

que el desempeño fue no aceptable (sigma < 3) en cuatro 

y más meses en el año, con peores resultados en la 

medición de la glucemia 1 y la glucemia 2. En general, de 

los 88 controladores procesados y evaluados cada mes, 

31 obtuvieron valores menores de 3 sigma (35,0 %).

 La figura muestra el número de meses en que los 

analitos fueron controlados con buena competencia y 

desempeño, calculados con el % de ET y la métrica sigma, 

respectivamente. Se observó mayor número de meses 

con buena competencia que con buen desempeño; en 

este último indicador de calidad se presentó mayor 

aceptabilidad en la determinación de las enzimas.

 Fig. Evaluación de la competencia y el desem-

peño analíticos según meses del año

 DISCUSIÓN

 El control de la calidad en el laboratorio clínico 

tiene la función de detectar errores sistemáticos y 

aleatorios mediante el cálculo estadístico, así como 

identificar las posibles fuentes de error y asegurar la 

utilidad de los resultados, pues la mayor parte de las 

decisiones cl ínicas depende de estos. En esta 

investigación, la pésima precisión que se apreció 

mediante los valores del CV en la glucemia 1 pudo 

deberse a los cambios frecuentes de los tecnólogos en 

esa área de trabajo, unido al rápido deterioro de ese 

controlador; sin embargo, el resto de los analitos 

mostraron pocos errores aleatorios, y las enzimas, en su 

conjunto, comparadas con los metabolitos, fueron más 

precisas al ser procesadas con métodos automatizados, 

lo que minimiza los errores analíticos.
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 Se advierte en estos resultados que los 

indicadores de calidad evaluados fueron mejorando con 

el transcurso del tiempo como consecuencia de las 

correcciones que se fueron tomando y la mayor 

experiencia adquirida en los procesos analíticos. Al 
(11)  respecto, González Cantó et al, que evalúan el 

cumplimiento de diversos indicadores de la calidad 

mensualmente para diferentes magnitudes biológicas 

en suero, lograron el cumplimiento del % CV en 97 % de las 

magnitudes evaluadas; sin embargo, Acosta García et 
( 1 2 )  

al, de una evaluación externa realizada en 22 

laboratorios, obtuvieron que en solo tres de estos existió 

competencia en la determinación de la glucosa y la 

creatinina.

(13) 
 Asimismo, Cruz et al calcularon la precisión 

intralaboratorio en el colesterol total (CT) con el % CV, 

que fue de 4,87 %, mayor que el promedio alcanzado en 

este trabajo; además, señalaron que solo 15,38 % de los 

laboratorios evaluados alcanzaron precisión intrala-

boratorio aceptable en la determinación del CT.

  Por otra parte, en un estudio retrospectivo(14)

realizado en Mar del Plata, sobre el registro de controles 

de calidad, el CV se cumplió con los criterios en 79 % de los 

analitos efectuados de forma electiva y en 64 % de los 

procesados por urgencias médicas. Tales resultados 

muestran variabilidad en la evaluación de la imprecisión 

entre laboratorios.

 Como ya se expuso, el sesgo presentó mayor 

dificultad que la imprecisión. Llama la atención que la 

enzima ALT 1 procesada en el autoanalizador fue el 

analito con mayor diferencia respecto al valor real, 

seguida de la glucosa procesada por método manual, 

con lo cual se demostró la presencia de una mayor 

cantidad de errores sistemáticos en estos procedi-

mientos.

 Referente a lo anterior, uno de los factores 

influyentes es que se calculara el sesgo con el valor 

declarado por el fabricante; práctica que es rechazada 

por algunos investigadores (7,12) los que sustentan que 

no debería considerarse como un valor de referencia, 

pues puede estar presente el efecto “matriz”, por un 

lado, y, por el otro, la ausencia de calibradores con 

suficientes garantías en el valor asignado al instrumento 

 
utilizado. Igualmente, Acosta García et al (12)señalan que 

los mayores sesgos se observan en los laboratorios cuyo 

procesamiento se realiza manualmente; sin embargo, 

algunos laboratorios con procesamiento automatizado 

muestran valores de % de sesgo superiores a lo aceptado, 

para uno u otro analito evaluado, y en cualquiera de sus 

niveles ensayados, e incluso en ambos. Los resultados de 

este estudio coincidieron con los planteamientos 

precedentes.

 El resultado muy incompetente en la deter-

minación de la glucemia 1 estuvo relacionado con la mala 

precisión y veracidad que se obtuvo durante el año; en la 

medición del resto de los analitos se mostró buena 

competencia en la mayor parte de los meses, con solo un 

mes con calidad no aceptable según los requisitos de 

calidad CLIA'88, a pesar de que el sesgo los afectó en 

menor o mayor grado. Se destacó la competencia en la 

determinación de la ALT 2 durante todos los meses, 

aunque en el mes de octubre el ETc estuvo cerca del valor 

máximo permisible. El resultado de la métrica seis sigma, 

q u e  e v a l ú a  e l  d e s e m p e ñ o  d e  l o s  p r o c e s o s  y 

procedimientos se mostró con mayor dificultad que la 

competencia; en este indicador se exigen con mayor 

rigor los valores de la imprecisión y el sesgo, no basta con 

alcanzar un ET adecuado a los requisitos de calidad, sino 

que los errores aleatorios y sistemáticos tienen que 

apegarse a 0, para que al minimizar la imprecisión y el 

sesgo, le confieran resultados aceptables.

  Del Campillo et al (8) demostraron que el 

desempeño sigma y la regla de control de Westgard 

dependen del requisito de calidad elegido; el valor sigma 

aumenta o disminuye en dependencia del ETa. 

Resultados semejantes obtuvieron González Cantó et al, 

(11) pues de las magnitudes evaluadas, 97 % cumplieron lo 

requerido en el ET, mientras que solo 72 % en los valores 
 

sigma. Por otro lado, Porras et al (6) en 50 analitos de 

niveles 1 y 2 evaluados en un mes, obtuvieron 38 % con 

sigma menor de 3.

 Lo hallado en esta investigación refuerza todo lo 

expuesto sobre la métrica sigma como un importante 

evaluador de la calidad y las ventajas de los métodos 

automatizados. Esto pudiera sugerir que tanto el 

instrumento uti l izado como los problemas de 

calibración, constituyen factores que inducen a sesgos o 
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desviaciones analíticas en las determinaciones. (12)

 Finalmente, pudo afirmarse que el control de la 

calidad tradicional de las pruebas de laboratorio a través 

del control interno, no es suficiente para evaluar el 

desempeño de estas. Por tanto, se deben considerar 

todas las herramientas estadísticas que están al alcance, 

como el cálculo del error total y la métrica seis sigma, que 

fortalecen el control de la calidad interno, puesto que 

solo a través de un verdadero análisis se garantiza la 

calidad de los resultados que se entregan a través del 

laboratorio clínico y, con ello, la calidad de la asistencia 

médica a los pacientes.
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  Con una gran convocatoria con más de 680 

inscriptos en la ciudad de Resistencia, los días 25, 26 y 27 de 

sep�embre del 2019, se realizó en el Gala Hotel & 

Convenciones el  máximo evento cien�fico de la 

Confederación Unificada Bioquímica de la República 

Argen�na (CUBRA). En esta ocasión la organización del 

mismo corrió por cuenta del Colegio Bioquímico del Chaco 

cuyas autoridades, junto al Comité Ejecu�vo de la 

Confederación Unificada Bioquímica de la República 

Argen�na, llevaron adelante la ac�vidad.

  El Programa Cien�fico ofrecido fue la clave para 

el interés demostrado por los profesionales de la comunidad 

bioquímica de Chaco y provincias cercanas del NEA donde se 

reúnen las actuales y las jóvenes generaciones de 

profesionales bioquímicos. "La idea de este congreso 

además de brindar un muy buen temario cien�fico fue dar a 

conocer a los visitantes los principales atrac�vos de la 

ciudad y la provincia", dijo la Secretaria del Colegio de 

Bioquímicos del Chaco, María Cecilia López.

  La exposición comercial contó con más de 20 

empresas de diagnós�co y equipamiento que par�ciparon 

en este importante evento difundiendo las nuevas 

tecnologías, sistemas y servicios que exhibieron en sus 

stands, ofreciendo también simposios de la industria para 

los par�cipantes del Congreso.
 


