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GESTION DEL RIESGO CLINICO 

el conjunto de estrategias que 
nos llevan a un proceso lógico, 
sistemático y multidisciplinario 

que mediante la utilización de 
políticas y métodos de gestión, 

permite identificar y controlar la 
gran cantidad y variedad de 
situaciones susceptibles de 
convertirse en problemas

Es un componente indispensable 
que debe aplicarse de manera 

transversal 



SITUACIONES ….
Dra. No le voy a 

recibir mas 
exámenes de su 

Laboratorio; porque 
no revisa sus 
procesos !!!!

Todos los pacientes que 
atiendo en la consulta ; con 

sus resultados son 
PREDIABETICOS….

Se me han incrementado el 
numero de pacientes con 

disfunción Tiroidea ….

En los monitoreos de renales, 
sus creatininas no son 

consistentes…..



Mire Doctor… mis 
controles están bien…Mi 
Evaluación externa esta 

perfecta; soy SEIS SIGMA  
y como si fuera poco soy 
la Nieta de WESTAGARD  



RIESGOS LATENTES

Falta de 
trazabilidad para 

un alto % de 
métodos de 

análisis 

La falta de 
conmutabilidad 
de materiales de 

control de calidad 
interno  y los 
usados en los 

ensayos de 
Aptitud 

Exceso de 
confianza por  
parte de los 
ANALISTAS  

soportado en 
Indicadores 

CONCTRACIONES 
DE MONITOREO 

NO 
CLINICAMANTE 
SIGNIFCATIVAS 

VOLUMEN DE 
TRABAJO 

DESBORDAS, SIN 
APOYO DE 

TECNOLOGIAS DE 
LA INOFRMACION 



EL CONTEXTO 
La desconexión entre los tipos de errores monitoreados actualmente 
en el laboratorio clínico  y el daño al paciente dificulta establecer 
prioridades que mejoren la calidad de la atención y que permitan la 
visbilidad de la gestión del laboraotrio clínico en los Flujos 
Diagnósticos 



Mejora en la calidad 

Reducir los defectos 
del proceso de 

medición 

la relación con el 
daño al paciente no 

está clara

Evaluar el impacto 
directo sobre el 
daño al paciente 

ERROR TOTAL SIGMAMETRIA CPK 



Y EL PACIENTE ???



el Riesgo cero 
no existe

NO  es posible garantizar la 
eliminación total del riesgo 

derivado de la Practica 
clínica 

No existe 
método de 

ensayo infalible 

IMPORTANCIA DE LAS DECISIONES 



Un abordaje de gestión de riesgos, lo constituye el manejo 
adecuado de la información disponible, soportando 
decisiones y acciones con el debido rigor científico

EL SESGO ANALITICO ES UN RIESGO  



PROCESO DE  
MEDICIÓN 

Imprecisión Error aleatorio

Veracidad
Error 

sistemático

RIESGOS DEL PROCESO DE MEDICION 



IDENTIFICAR EL SESGO TAMBIEN TIENE UN SESGO 



IDENTIFICAR EL SESGO TAMBIEN TIENE UN SESGO 





ESCENARIO 1



ESCENARIO 2



ESCENARIO 3 



SESGO EN UNIDADES DE MEDIDA

•SESGO= Media-VVc

•Media: suma de datos mi control/ número 
de mediciones 

•VVc: Valor Verdadero Convencional 

SESGO EN PORCENTAJE

•% SESGO= Media-VVc     X  100                            .                               
        VV c

•VVc. Inserto manufactura, Media del  grupo par, 
SRM,

•%RMDESV (medidas acumulativas)

 ERROR SISTEMÁTICO EXPRESIÓN 
MATEMÁTICA



DONDE ESTA EL 
PROBLEMA 

EL SESGO GENERE PATRONES 
DE COMPORTAMIENTO POBLACIONAL 
SOBRE LOS LITES DE DECISIÓN CLINICA 



A1C = hemoglobina A1c
FPG = glucosa plasmática en ayunas
IFG = alteración de la glucosa en ayunas
IGT = intolerancia a la glucosa
PG = glucosa plasmática
GAA: Glicemia en ayuno alterada 



• 6.6 Measurement bias ISO 20914:2019

• IVD manufacturers are responsibleAny result variability due to small 
changes in bias that may occur in laboratory service over time will be 
captured by uRw. If ongoing EQA surveillance indicates the introduction of 
a medically significant measurement bias, it is the responsibility of the IVD 
manufacturer, or the laboratory in the case of laboratory-developed 
measurement procedures, to take immediate corrective action. If the 
manufacturer is unable to rectify an unacceptable bias, the laboratory may, 
if local regulations permit, manage such measurement bias by applying a 
correction factor to the results or by re-assigning a calibrator value. Bias 
correction is always imperfect because estimates of the magnitude of bias 
have uncertainty (ubias). When the laboratory implements a correction for 
a medically significant measurement bias, the laboratory should estimate 
and account for ubias in the estimate of u(y). 

ISO 20914:2019: BIAS 

Cualquier variabilidad de los resultados debida a 
pequeños cambios en el sesgo que pueda ocurrir 
en el servicio de laboratorio a lo largo del tiempo 
será capturada por uRw. Si la vigilancia EQA en 

curso indica la introducción de un sesgo de 
medición médicamente significativo, es 

responsabilidad del fabricante del IVD, o del 
laboratorio, tomar medidas correctivas 

inmediatas. 

Si el fabricante no puede rectificar un sesgo 
inaceptable, el laboratorio puede, si las normas 

locales lo permiten, gestionar dicho sesgo de 
medición aplicando un factor de corrección a 

los resultados o reasignando un valor de 
calibrador. 

La corrección del sesgo siempre es imperfecta 
porque las estimaciones de la magnitud del 

sesgo tienen incertidumbre (ubias). Cuando el 
laboratorio implementa una corrección por un 

sesgo de medición médicamente significativo, el 
laboratorio debe estimar y tener en cuenta las 

ubias en la estimación de u(y).



FUENTES DE ERROR SISTEMATICO 

INSTRUMENTALES 



MAYOR IMPACTO DEL SESGO 

IBR  o LDC  por 
GPC 

PARAMETROS 
QUE 

ESTRATIFICAN 
EL RIESGO 

PRUEBAS 
CUALITATIVAS 

QUE MANEJAN 
CUTOFF

EN TODA 
PRUEBA  EN 
DONDE LOS 

INDICES 
MEJORAR EL 

VPP O 
REALIZAN 

DIAGNOSTICO 
DIFERENCIAL 

PARAMTROS 
CALCULADOS 

MENOR  IMPACTO DONDE HAY UMBRALES DE DECISION 



EJEMPLO : HBA1C : ARMONIZACIÓN 

El método de ensayo HbA1c XXX  en la plataforma 
analítica xxxxxxxx, refiere como
 IBR: 4.8% - 5.9% en unidades NGSP. 

Estratificación GPC 
<= 5,6% no diabético
5,7% - 6,4% prediabético
>=6,5% Compatible con diagnóstico de diabetes

INSERTO DE MANUFACTURA 

GPC 





A1C = hemoglobina A1c
FPG = glucosa plasmática en ayunas
IFG = alteración de la glucosa en ayunas
IGT = intolerancia a la glucosa
PG = glucosa plasmática
GAA: Glicemia en ayuno alterada 



RELACION DE RITIS 
AST/ALT

La relación AST/ALT (De Ritis 
ratio) es un valor útil de apoyo 
para predecir un indicio muy 
probable de daño hepático 

que tiende a cirrosis

Cuando hay muerte hepatocelular 
se incrementan los niveles séricos 

de AST, comparado con ALT

refleja el daño de la proporción 
celular siempre que AST sea muy 

superior a ALT. Así, relaciones 
superiores a 2,0 

Daño Hepatocelualr 

CORRELACIONAR CON 
COLESTEROL Y 

TRIGLICERIDOS:elevación de los 
niveles de triglicéridos séricos, 

reducción del HDL-c y predominio 
de las partículas de LDL pequeñas y 

densas.

 NAFLD (Non-alcoholic fatty liver disease)



La relación BUN 
/ creatinina 

<10 sugiere una 
causa renal 
intrínseca.

La relación BUN 
/ creatinina        

> 20 sugiere una 
causa prerrenal, 

orienta sobre la 
localización del 
daño, ya sea un 
problema renal 

intrínseco o 
pre-renal. 

INDICE BUN /CREATININA 

Orienta sobre la localización del daño, ya sea un problema renal intrínseco o pre-renal. 



PSA libre / PSA 
total mayor de 

25%: Valor 
normal, riesgo 
bajo de cáncer

PSA 
libre / PSA 

total de 10 a 
25%: Valor 

límite, se debe 
considerar la 

biopsia, 

PSA libre / PSA 
total menor de 20%: 

Valor de riesgo, 
seguramente es 

necesario realizar una 
biopsia de próstata.

que porcentaje de todo el 
PSA sanguíneo circula de 
forma libre» y supone un 
riesgo mayor de cáncer 
cuanta más bajo sea el 

resultado.

INDICE PSA LIBRE  /PSA TOTAL 

PSA sirve como marcador de éxito en una Cirugía 
Prostática y nos ayuda al seguimiento posterior: identificar 
recidivas. 

La relación PSA libre/PSA total posee una eficiencia de 64,6%, 
una sensibilidad de 69,7% y una especificidad de 92,7%.



Concentración de Hemoglobina Corpuscular Media 
(CHCM)

PARAMETROS CALCULDADOS 

La CHCM manual se 
obtiene por la 

fórmula 

Hb x 100 / Hto

La CHCM automatizada puede ser 
directa o indirecta. La indirecta se 

obtiene por la adaptación de la fórmula 
de Wintrobe, donde el hematocrito 

manual es sustituido por el 
hematocrito automatizado, que se 

calcula por medio de la multiplicación 
del VCM por el número de eritrocitos 
divididos por 10: CHCM = Hb x 100 / 

(VCM x GR/10).



Se
sg

o
s 

Sesgos Instrumentales 

Sesgos de Lote de Reactivo  

Sesgos de calibración 

Matriz del calibrador 

Función de calibración

Frecuencia de calibración 

Número de calibradores

Concentración de los 
calibradores 

SESGOS POR 
COMPARACION DE 

METODOS 

INTERVENCIONES SEGÚN EL ORIGEN 



ACCIONES CORRECTIVAS!! 









Sin embargo, las claras ventajas en términos de costo y 
seguridad en los resultados de esta forma de control de 
calidad, junto con la comprensión de las deficiencias del 
control de calidad "convencional" debido principalmente 
al material control mayoritariamente por problemas de 
"conmutabilidad", han impulsado la necesidad de brindar 
un apoyo adicional a los laboratorios para implementar el 
control de calidad basado en las muestras de los 
paciente.

PORQUE PBRTQC
LOS CONTROLES DE 
CALIDAD 
DEPENDIENTES (1RA 
PARTE )  indican sólo 
los llamados objetivos 
ensayados que son 
específicos de un 
analizador en lugar de 
la verdadera 
concentración del 
analito.

https://youtube.com/watch?v=VooBD1tuf2M&feature=share&si=EMSIkaIECMiOmarE6JChQQ


Pero está diseñado para 
aumentar y complementar los 

programas de control de calidad 
existentes

PBRTQC 
El control de calidad convencional  también asume que los 
errores se mantienen y se detectan en el siguiente Evento de 
control de calidad. 
De hecho, se ha demostrado que esta suposición es falsa, y 
cambios de sesgo a corto plazo que ocurren entre eventos de 
IQC NO ESTAN SIENDO DETECTADO

En efecto, IQC sólo funciona retrospectivamente, retrasar la 
detección de errores y permitir la posibilidad de numerosos 
resultados erróneos de los pacientes. El procesamiento es de 
un solo un punto por nivel en el momento en que se procesa.



EL HOY ……LA EVOLUCIÓN 

APS • ESPECIFICACIONES DE 
DESEMPEÑO ANALÍTICO 

CAAPS
• RENDIMIENTO ANALÍTICO 

CLÍNICAMENTE 
ACEPTABLE' (CAAPS).

REQUSITOS 
DE CALIDAD 



EJEMPLO DEL IMPATO DEL SESGO 

Donde es mayor el 
impacto del Error 
??

clasificar 
erróneamente a 
un paciente con 
una HbA1c del 6,6 
% como no 
diabético 

clasificar 
erróneamente a 
un paciente con 
una HbA1c del 7,2 
% como no 
diabético 

La Necesidad de evaluar los probables efectos clínicos  como 
menores,
moderados o importantes es  más relevante que el número 
total o
la proporción de pacientes clasificados erróneamente



ES NECESARIO QUE EL CAMBIO SE NOS NOTE 
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