
Gestión de Riesgos: un enfoque analítico
Q.F;B.C Beatriz Varela

beatriz.varela.ruiz@gmail.com



Paciente

CVACVP CVI

Variabilidad 
Pre-Analítica

Variabilidad 
Analítica

Variabilidad
Biológica 

Intraindividual

Resultado



Resultado

CVP

Variabilidad 
Pre-Analítica

Variabilidad 
Analítica

CVA

¿Porqué?
Minimizar CVP
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¿Cómo?
Capacitando y 
verificando la  

adherencia a los 
protocolo

¿Qué? 
Definir y 

estandarizar los 
procesos

Resultado



CVi
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CVP  Resultado 
  confiable
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CVICVP

CVA

  Resultado 
  confiable

✔ Impacto en el diagnóstico
✔ Impacto en el tratamiento

✔ Dificultad en la interpretación del resultado
✔ Aumento de pruebas innecesarias, retrasando la 

atención y aumentando los costos 



¿QUÉ ES GESTIONAR EL RIESGO?

Entender qué pasaría si algo saliera mal.

Saber qué se debe hacer para prevenir que 
algo salga mal.

Asegurar que los mecanismos preventivos y 
mitigadores funcionen.



¿QUÉ ES GESTIONAR EL RIESGO?



Identificación 
del riesgo

Estimación 
del riesgo

Evaluación 
del riesgo

Tratamiento 
del riesgo 

Aceptación 
del riesgo

Gestión de 
Riesgos



Actividades coordinadas para dirigir y controlar la 
organización con relación al riesgo (ISO 31000:2018).

GESTIÓN 
DE RIESGO

¿Con que 
frecuencia 

podría ocurrir? 

¿Qué podemos 
hacer para 

mitigar o reducir 
el riesgo? 

¿Qué puede 
fallar? 

¿Qué 
impacto 
tiene? 

Severidad Probabilidad
Identificar los 

riesgos



GESTIÓN DE RIESGOS

RESULTADO

Reducir la 
probabilidad 
de los errores

Aumentar 
las barreras 
del sistema

Aumentar la 
capacidad 

de 
detección

Mitigar el 
impacto



GESTIÓN 
DE RIESGO

¿Con que 
frecuencia 

podría ocurrir? 

¿Qué podemos 
hacer para 

mitigar o reducir 
el riesgo? 

¿Qué puede 
fallar? 

CONTROL 
INTERNO

Objetivo del CCI: detectar rápidamente cambios en la 
estabilidad de un procedimiento de medida.

Variabilidad analítica

RESULTADO

CALIBRADORES MÉTODOREACTIVOS

PERSONAL MEDIO AMBIENTEANALIZADOR



GESTIÓN 
DE RIESGO

¿Con que 
frecuencia 

podría ocurrir? 

¿Qué podemos 
hacer para 

mitigar o reducir 
el riesgo? 

¿Qué puede 
fallar? 

CONTROL 
INTERNO

¿Qué puede 
fallar? 

Identificar los 
riesgos

Objetivo del CCI: detectar rápidamente cambios en la 
estabilidad de un procedimiento de medida.

Variabilidad analítica

RESULTADO

CALIBRADORES MÉTODOREACTIVOS

PERSONAL MEDIO AMBIENTEANALIZADOR



¿Cuál es la herramienta que utilizamos 
en el laboratorio para monitorear la 

estabilidad del sistema analítico?

Gráficos de Control:
Método gráfico en donde los resultados del control de 

calidad se grafican en función del tiempo

Límites de 
Control

Reglas de 
Control



Número de concentraciones de QC a medir. 

. 

Reglas de control de calidad a aplicar 
en cada evento de control.

01

02

03

04 Frecuencia de los eventos de control.

Número de resultado de QC por evento de 
control.

PLANIFICACIÓN 
DEL QC



. 

Reglas de control de calidad a aplicar 
en cada evento de control.

01

02

03

04 Frecuencia de los eventos de control.

Número de resultado de QC por evento de 
control.

    ¿Qué puede    
fallar? 

Identificar los riesgos

Número de concentraciones de QC a medir. 



. 

Reglas de control de calidad a aplicar 
en cada evento de control.

01

02

03

04 Frecuencia de los eventos de control.

Número de resultado de QC por evento de 
control.

    ¿Qué puede    
fallar? 

Identificar los riesgos

Número de concentraciones de QC a medir. 

ARBITRARIEDAD



Estrategias
de 

Control de Calidad
Interno

 σ

 

Gráficos de función 
de poder

Esquemas de Control

✔ Número de resultado de QC por evento de control.
✔ Reglas de control de calidad a aplicar en cada evento de 

control. P
ed

P
fr

ESTANDARIZACIÓN



2 Niveles de Control

N: Cantidad de controles
R: Cantidad de corridas analíticas

Frecuencia de 
control

Métrica Sigma





Estrategias
de 

Control de Calidad
Interno

RIESGO

QC QC

QC QC

QC

QC

Detecto tendencias y desvíos 
más rápido

Aumentar la 
capacidad 

de detección

Aumentar la frecuencia de los 
eventos de control



Estrategias
de 

Control de Calidad
Interno

RIESGO

Aumentar la 
capacidad 

de detección

Utilizar reglas de control más 
exigentes

Reglas de Westgard

P
fr

✔ Incremento de los procesos de 
resolución de problemas.

✔ Repeticiones innecesarias de QC.

✔ Demoras en entrega de resultados.



Estrategias
de 

Control de Calidad
Interno

RIESGO

Aumentar la 
capacidad 

de detección

Utilizar reglas de control más 
exigentes

Reglas de Westgard

P
fr

✔ Incremento de los procesos de 
resolución de problemas.

✔ Repeticiones innecesarias de QC.

✔ Demoras en entrega de resultados.

Las estrategias de control no cambian el 
desempeño analítico de un procedimiento 

de medida.



QC QC

QC
QC

Gestión 
de

Riesgos

QC QC

QC

Gestión 
de

Riesgos

QC

QC

QC

Evaluar el tamaño del error y definir 
políticas de reprocesamiento.

Identificar los 
riesgos

¿Qué puede 
fallar?

Procesamiento Continuo de 
Pacientes



 -2σ  2σ σ -σ

Sistema analítico 
estable

 -3σ  3σMEDIA

Gráficos de Control
  Diseño de los             

gráficos de control
CUIDADO

Identificar los 
riesgos

¿Qué puede 
fallar?



Media

Media + 1DE

Media + 2DE

Media + 3DE

Media - 1DE

Media - 2DE

Media - 3DE

Eventos de Control

Utilizar los valores propios para 
diseñar las cartas de control.

  Diseño de los             
gráficos de control

CUIDADO

Identificar los 
riesgos

¿Qué puede 
fallar?





Z = (Resultado del QC − Media Laboratorio)
Desvío estándar Laboratorio

Gráfico con Media y 
Desvío Estándar del 

fabricante 

Gráfico con Media y 
Desvío Estándar del 

laboratorio 

  Diseño de los 
gráficos de control

CUIDADO

Gráficos de control poco 
sensibles



✔ Márgenes de control 
estrechos.

✔ Elevada tasa de falsos 
rechazos.

CIEGO.

✔ Márgenes de control 
muy amplios.

✔ Baja probabilidad de 
detección de errores.

✔ Ante un rechazo QC se repite en 
forma indiscriminada hasta que 
producto de la imprecisión el 
resultado es aceptado.

APOSTADOR

ANOREXICO.

.

SORDO.

✔ Insensibilidad debido a las 
continuas alarmas.

¿Qué prácticas de control de calidad se están 
implementando en el "mundo real"?

01

02
QC

04

05



✔ Márgenes de control 
estrechos.

✔ Elevada tasa de falsos 
rechazos.

CIEGO.

✔ Márgenes de control 
muy amplios.

✔ Baja probabilidad de 
detección de errores.

✔ Ante un rechazo QC se repite en 
forma indiscriminada hasta que 
producto de la imprecisión el 
resultado es aceptado.

APOSTADOR

ANOREXICO.

.

SORDO.

✔ Insensibilidad debido a las 
continuas alarmas.

01

02
QC

04

05¿Dónde estoy?

¿Qué prácticas de control de calidad se están 
implementando en el "mundo real"?



MODELO 2
CCI

GRACIAS




