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RESUMEN 

La investigación tuvo como objetivo: Determinar la validez secundaria 
(verificación) y el desempeño analítico en la determinación de glucosa en el 
Laboratorio Clínico del Hospital Subregional Hugo Pesce Pescetto – 
Andahuaylas, 2022. La metodología seguida fue la guía publicada por el Instituto 
Nacional de la Calidad (INACAL) para la verificación de mediciones cuantitativas 
en laboratorios clínicos y documentos técnicos del CLSI. El tipo de investigación 
no experimental, descriptivo-transversal, fue realizado en el Área de Bioquímica 
Clínica del Laboratorio de Patología Clínica del Hospital Subregional de 
Andahuaylas. Se utilizaron dos niveles del material de control comercializado por 
bt-products CHEM CONTROL NORMAL Y ANORMAL (Lote 2230019 y 
2230020), suero de pacientes con concentraciones de glucosa dentro del nivel 
de decisión médica, 40 muestras de suero de personas sanas seleccionadas a 
través de una encuesta elaborada por CLSI y (MRC) CHEM-CALIBRATOR de la 
marca “bt products”, lote 2230019. Los resultados se procesaron en la hoja de 
cálculo de Microsoft Excel 2013; siguiendo lo establecido por las Guías CLSI 
EP15-A3, EP6-A, EP28-A3c y EP29-A, concluyendo que existe correspondencia 
entre los valores de la validación y los de la verificación, en términos de precisión 
a nivel patológico, veracidad, linealidad e intervalo de referencia, lo que indica 
que la prueba es confiable y aceptada. Sin embargo, se evidenció imprecisión a 
nivel normal y una incertidumbre expandida mayor a lo establecido. Finalmente, 
comparados el error total de la prueba y el error total admisible según CLIA-USA 
(10%), no es aceptable. Sin embargo, tomando como referente RILIBAK-
Alemania (15%), sería aceptable. 
 
Palabras clave:  Verificación, desempeño, requisito de calidad 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



1 
 

 

 

 

 

 

 

 

I. INTRODUCCIÓN 

 

Las determinaciones analíticas en el Laboratorio Clínico, en general constituyen 

la herramienta diagnóstica más utilizada en el sistema asistencial para la toma de 

las decisiones clínicas (Westgard, 2013), llegándose a asegurar su peso 

específico varía entre el 70% y el 80% (Pérez, 2011). Por consiguiente, el 

aseguramiento de la calidad de las mismas, constituyen un imperativo 

fundamental habiéndose diseñado para tal efecto exigentes programas de control 

de calidad interno y externo, en el Perú para lograr este propósito se han emitido 

normas como la NTS Nº 072-MINSA/ DGSP.V01 (MINSA, 2008). y adoptado 

normas internacionales como la NTP/ISO 15189:2014 (INACAL, 2014). 

Así, la NTS Nº 072-MINSA/DGSP.VO1 precisa en el punto 5.1. Definiciones 

Operativas, Área Analítica, “donde se realizan los procedimientos de análisis 

debidamente estandarizados y validados para el uso clínico” (MINSA, 2008), en 

tanto que la NTP/ISO 15189:2014, señala en el punto 5.5.2. Validación del 

procedimiento de prueba, "Los procedimientos de prueba validados utilizados 

sin modificaciones deben ser verificados de forma independiente por el 

laboratorio antes de introducirlos en el uso rutinario"; sin embargo, estas acciones 

indicadas en ambas normas todavía no forman parte de la cultura de calidad de 

los Laboratorios Clínicos. 

El Perú cuenta solo con tres laboratorios de análisis clínicos acreditados con los 

estándares exigidos por la NTP ISO – 15189, dos del sector privado y uno del 

sector público, asimismo, no existen suficientes laboratorios clínicos públicos y 

privados en el país que demuestren competencia técnica y 92 % de los que 

trabajan en laboratorios clínicos no conocen NTP: 15189 (Antúnez, 2015). por lo 

que no aplican ninguno de los lineamientos establecidos por la normativa, en tal 

sentido es crucial que en todas las UPSS de Patología Clínica del país no 
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solamente el Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, se de 

el gran desafío de implementar un Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) para 

iniciar el proceso de acreditación nacional según la norma ISO 15189. (Figueroa, 

2019)  

En este contexto y siendo entre otras la prueba de la glucosa una de las más 

solicitadas para establecer el diagnóstico clínico de la diabetes mellitus, que según 

la OPS/OMS aqueja a alrededor de 62 millones de personas en América Latina 

(OPS/OMS, 2021) y en el Perú el 4,5% de las personas de 15 y más años de edad 

tienen diabetes mellitus (INEI, 2020), se planteó este trabajo de investigación con 

los siguientes objetivos: 

 

Objetivo general 

Determinar la validez secundaria (verificación) y el desempeño analítico de la 

determinación de glucosa en el Laboratorio Clínico del Hospital Subregional Hugo 

Pesce Pescetto – Andahuaylas, 2022. 

Objetivos específicos 

• Verificar la precisión y veracidad en base a la guía EP15-A3, linealidad EP06-

A2, intervalos biológicos de referencia EP28-A3c y estimación de la 

incertidumbre EP29-A, según lo establecido por el Clinical Laboratory 

Standards Institute – CLSI y la Directriz para la Verificación de los 

Procedimientos Cuantitativos en los Laboratorios Clínicos publicado por el 

Instituto Nacional de Calidad – INACAL. 

• Evaluar el desempeño analítico mediante la determinación del parámetro Seis 

Sigma y Error Total, según lo establecido por Westgard. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



3 
 

 

 

 

 

 

 

 

II. MARCO TEÓRICO 

2.1. Antecedentes   

2.1.1. Internacionales  

En la investigación realizada en Ecuador con el título “Verificación del desempeño 

analítico de la precisión y veracidad de varios analitos de química clínica en el 

laboratorio clínico e histopatológico Sucre de la ciudad de Riobamba”. De acuerdo 

con la norma ISO 15189:2012, los procedimientos de análisis utilizados deben 

verificarse antes de que se introduzcan como procedimientos de rutina. Con la 

finalidad que el método utilizado esté de acuerdo con las instrucciones del 

fabricante del ensayo; glucosa, colesterol total, urea, creatinina, ácido úrico, 

colesterol HDL, colesterol LDL, triglicéridos, bilirrubina total, bilirrubina directa, 

fosfatasa alcalina, TGO, TGP, GGT, proteína total, albúmina. Se utilizó el proceso 

propuesto por el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), documento 

EP15-A2, 2005, una de las guías más reconocidas internacionalmente para 

extraer conclusiones estadísticamente válidas para estudios de validación. Para 

cada análisis se obtuvo SDr y SDi, los cuales fueron menores o iguales al valor de 

verificación dado en las especificaciones del fabricante, y se utilizó el material de 

referencia para la veracidad, se aceptó la verificación después de realizar el 

análisis estadístico correspondiente, concluyendo que los resultados publicados 

por el Laboratorio Clínico e Histopatológico Sucre son exactos y precisos, y el 

desempeño del método cumple a las especificaciones de análisis de química 

clínica del fabricante (Villagómez, 2015). 

En la investigación “Verificación del desempeño analítico del método cuantitativo 

de glucosa mediante la aplicación de las guías EP10-a2 y EP15-A2 de la CLSI, en 

el Centro de Investigación Translacional y Servicio a la Comunidad de la 

Universidad Técnica de Ambato” Se determinaron los valores de precisión, 

veracidad y error total permitido del método, también se comparó con los requisitos 

de calidad dado por el fabricante.  Se procesaron alícuotas en un equipo 
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bioquímico Cobas C111, dando como resultado ClinChem1 una DS 0.79 mg/dL y 

un CV 0.79% intradía y para ClinChem2 una DS 2.5mg/dL, un CV de 1.06% para 

precisión. La veracidad se calculó utilizando controles normales y el error relativo 

fue de 1.66%. concluyendo que el coeficiente de variabilidad biológica intra 

individual 0.30 es inferior al valor reportado 0.50 es decir, el método está dentro 

del rango deseado. El error total de la glucosa es de 10%, mientras que el error 

calculado para esta prueba fue de 7.8%, muy dentro del rango especificado 

(Cisneros, 2020). 

En la investigación titulada “Verificación de un método enzimático para la 

determinación cuantitativa de glucosa hexoquinasa en suero en el laboratorio 

clínico del centro de atención ambulatoria central del Instituto Ecuatoriano de 

Seguridad Social – Quito”, se evaluaron los parámetros de desempeño del método 

como la precisión, veracidad, linealidad, e incertidumbre. Realizándose 

estadísticamente una evaluación de los resultados obtenidos y teniendo en cuenta 

los criterios de aceptación establecidos por la EMA (Entidad Mexicana de 

Acreditación) se obtuvieron los siguientes resultados: El método de la Glucosa 

Hexoquinasa tiene R2=0,999, lineal y es preciso utilizando muestras control 

normales que se encuentran en el rango de referencia (90.3 a 125 mg/dl), dado 

los valores informados por el fabricante: repetibilidad (C.V hasta 1.0%) y 

reproducibilidad (C.V hasta 1.30%). Los valores que se obtuvieron en este estudio 

fue: C.V <1% y reproducibilidad C.V < 1.30%. Con muestras control patológico 

cuyo rango de referencia fueron de (186 a 258 mg/dl) y tomando en cuenta los 

valores establecidos por el fabricante: la repetibilidad (C.V hasta 0.9%) y la 

reproducibilidad (C.V hasta 1.1%). Los valores obtenidos en este estudio son C.V 

< 0.9% y la reproducibilidad C.V < 1.10, es veraz de acuerdo al porcentaje de error 

relativo 2.66 y el porcentaje de recuperación de 97.41, en la comparación de 

métodos el sesgo calculado fue < 3 %. Según los niveles de decisión médica 

descritos en las tablas de Westgard el porcentaje de error calculado fue < 1 %. 

Finalmente, la incertidumbre es 5,79 con margen del 95% de confianza. Esto 

garantiza que las características de desempeño analítico cumplan con las 

especificaciones del fabricante y que el método analítico es adecuado para 

proporcionar resultados útiles clínicamente (Ruiz, 2016). 

En la investigación titulada “Desempeño analítico de un procedimiento de ensayo 

de glucosa en suero” en Guayaquil – Ecuador En cuyo trabajo se evaluó el 

desempeño analítico del análisis de glucosa realizado en el Laboratorio Dr. José 
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Darío Moral, cuyo fin fue comprobar que el procedimiento de medida se ajusta a 

las especificaciones establecidas por el fabricante y por ende al uso previsto. En 

el método se utilizaron las directrices CLSI EP15-A3 y EP6-A del CLSI y CLIA 

como requisito de calidad. La verificación de la precisión en condiciones de 

repetibilidad y precisión intermedia no cumplieron con las especificaciones del 

fabricante en el inserto; la veracidad, fue aceptada. El desempeño del 

procedimiento de medida de la glucosa comparados con la tabla de desempeño 

sigma de Westgard, fue inadecuado, con un sigma de 1,6, por lo que el método 

de ensayo no es válido como procedimiento de medición de rutina (Morales & 

Gutiérrez, 2019). 

En la investigación cuyo título lleva “Análisis de desempeño de laboratorios 

clínicos en la determinación de glucosa y creatinina” Se evaluó el desempeño de 

los laboratorios clínicos del estado Carabobo-Argentina, 22 laboratorios públicos 

como privados, a los participantes se les distribuyeron 5 sueros controles (SC) 

nivel I (NI) y 5 nivel II (NII) para glucosa y creatinina. Evaluando la imprecisión 

intra- e interlaboratorio, el sesgo y ET. No hubo laboratorio con competencia para 

la determinación de glucosa y creatinina en ninguno de los niveles analizados. 

Solo 3 (13,3%) de laboratorios eran competentes para creatinina en el NI y NII. 

Como resultado obtenido en los sueros control para glucosa y creatinina no son 

transferibles entre laboratorios, siendo importante implementar y poner en marcha 

programas de control de calidad intralaboratorios o mejorar los ya existentes para 

de esta manera eliminar los ES y reducir los EA (Acosta et al., 2017). 

2.1.2. Nacionales 

En la investigación que lleva como título “Evaluación del control de calidad interno 

en dos pruebas de bioquímica sanguínea: glucosa y creatinina en el servicio de 

patología clínica del Hospital III Goyeneche – 2015”, En los procedimientos de 

análisis de la glucosa, fueron aceptables para precisión intracorrida e 

intralaboratorio, con un SD de 0.574 y 0.222, 0.833 y 1.064; para CTLN y CTLA, 

respectivamente. El valor evaluado para la veracidad fue de 85.68 y 187.90 para 

CTLN y CTLA, respectivamente, siendo aceptables debido a que se encuentran 

dentro del IV de la glucosa, además un sigma excelente de 9.6 y 16.2 para CTLN 

y CTLA. En el analito de creatinina, la precisión intracorrida e intralaboratorio han 

sido aceptables con una SD de 0.019 y 0.028, 0.21 y 0.031; para CTLN y CTLA, 

respectivamente; el valor evaluado de la veracidad fue de 0.70 y 2.10 para CTLN 

y CTLA, siendo estos también aceptables debido a que se encuentran dentro del 
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intervalo de verificación, de manera que se obtuvo un sigma excelente de 14.0 

para CTLN, en cambio para el CTLA un sigma pobre correspondiente a 3.4 

(Tejada, 2016). 

En la investigación titulada “Precisión en la determinación de glucosa, colesterol y 

triglicéridos séricos, en laboratorios clínicos de Lima, Perú”. un (>75%) de los de 

los laboratorios estuvieron dentro del límite aceptable; 9,1 a 12,5% de laboratorios 

se encontraron fuera del rango de control. Para la evaluación de la calidad utilizó 

variabilidad biológica lo cual estuvo dentro del control en mayoría de los 

laboratorios, sea óptima, deseable o mínima; un 42% de los laboratorios se 

encontró fuera de control para el procedimiento del colesterol, 25% fuera de 

control para la glucosa y 11,4% para triglicéridos. Se concluyó que los laboratorios 

equipados con equipos automatizados presentaron mejor precisión en sus 

procesos de medición; sin embargo, aún existen laboratorios con resultados muy 

imprecisos, por lo que deben realizar esfuerzos para mejorar sus índices de 

calidad (Sandoval  et al., 2012). 

En la investigación cuyo título lleva “Evaluación de desempeño de los sistemas de 

medición de análisis bioquímicos del laboratorio clínico proyecta–sucursal 

Cajamarca- para asegurar la calidad analítica de los resultados” Se consideró 

adecuado evaluar el desempeño de los sistemas de medición comenzando por el 

método de glucosa (por ser el análisis de mayor demanda). Los resultados de esta 

evaluación confirmaron que el desempeño del sistema de medición para la 

determinación de la glucosa es satisfactorio; los criterios de exactitud, veracidad, 

linealidad y error total definidos por el fabricante también proporcionaron la 

información necesaria para diseñar el programa de CCI utilizado para evaluar los 

datos de noviembre a diciembre de 2015 en el laboratorio Proyecta DX Sede 

Cajamarca, demostrando su confiabilidad y aseguraron su calidad analítica, ya 

que fue posible observar los efectos de los errores sistemáticos y aleatorios en los 

procesos analíticos (Pachao , 2016). 

En el estudio que lleva por título “Verificación de intervalos de referencia de 

analitos más frecuentes en el área de Química Clínica en el laboratorio del Centro 

Médico Naval” cuyo objetivo fue verificar los rangos de referencia de analitos 

comunes como (urea, creatinina, colesterol, triglicéridos, HDL y glucosa) en el 

área de química clínica en el Laboratorio del Centro Médico Naval según los 

criterios del CLSI. Para verificar el rango de referencia de la glucosa se obtuvo un 

valor medio de 88,8 mg/dl, una desviación estándar de ± 7,8 mg/dl; la mediana fue 
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de 89.5 mg/dL con un valor mínimo de 72 mg/dL y un valor máximo de 105 mg/dL; 

se encontró un valor fuera del rango de referencia verificado, significa que se 

verifica el rango propuesto para el uso respectivo, ya que no supera el 10%. Para 

triglicéridos y HDL, solo se obtuvo un valor fuera del rango recomendado, por lo 

que los rangos de referencia dados por el fabricante son adecuados para la 

población del Centro Médico Naval (Lazo  & López, 2015). 

2.1.3. Local 

En la investigación que lleva como título “Confiabilidad analítica en la 

determinación de glucosa, colesterol total y triglicéridos de los laboratorios clínicos 

de patología clínicas de la provincia de Huamanga – Ayacucho 2018”. Las 

encuestas evaluaron medidas generales de control de calidad en las que ningún 

laboratorio tuvo buena puntuación. Los laboratorios A, B, D y E tuvieron un puntaje 

menor de siendo insuficientes, los laboratorios F y G tuvieron como calificación, 

regular y solamente el Laboratorio G cumple con los requisitos específicos de 

competencia analítica establecidos por CLIA para exactitud y precisión en todos 

los analitos estudiados: glucosa, normal y patológica en precisión, con CV de 3.1% 

y 1.3% y z score de -0.4 y -0.1, error total de +/-4.2 y +/-1% respectivamente; para 

colesterol, 2.8% y 1.8% de CV y un z score de -0.2 y 0.2 y error total de +/- 6.6. y 

+/- 5.3%: para triglicérido, con valores de 3.3% y 1.9% de CV, z score de – 0.4 y -

0.3 y  ET de +/- 6.9 y +/- 2.0. Esto indica que no se puede garantizar un buen 

desempeño en laboratorios A, B, D, E y F con resultados que sean clínicamente 

válidos y trazables. Se encontró que la mayoría de los laboratorios no realizan 

CCI, no realizan calibraciones continuas, mantenimiento de equipos, y los que 

utilizan suero control para CCI no establecen estándares de calidad 

predeterminados y carecen de validación analítica de precisión, veracidad, 

linealidad, etc (Benites & Mendoza, 2019). 

2.2. Marco conceptual 

Analito: “Especie de interés a determinar en un análisis” (Espinoza, 2018). 

Precisión: “Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en 

mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones 

especificadas que pueden ser condiciones de repetibilidad, condiciones de 

precisión intermedia, o condiciones de reproducibilidad” (VIM, 2012). 

Precisión intermedia: “Precisión de medida bajo un conjunto de condiciones de 

precisión intermedia, condición de medición, dentro de un conjunto de condiciones 

que incluye el mismo procedimiento de medición, el mismo lugar y mediciones 
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repetidas del mismo objeto u objetos similares durante un periodo amplio de 

tiempo, pero que puede incluir otras condiciones que involucren variaciones” (VIM, 

2012). 

Precisión intralaboratorio o total: “Condición de medición, dentro de un conjunto 

de condiciones que incluye el mismo procedimiento de medida, los mismos 

operadores, el mismo sistema de medida, las mismas condiciones de operación y 

el mismo lugar, así como mediciones repetidas del mismo objeto o de un objeto 

similar en un periodo corto de tiempo” (VIM, 2012). 

Veracidad: “Proximidad entre la media de un número infinito de valores medidos 

repetidos y un valor de referencia, está inversamente relacionada con el error 

sistemático, pero no está relacionada con el error aleatorio” (VIM, 2012) 

Exactitud: “Proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un 

mensurando” (VIM, 2012). 

Linealidad: “Capacidad de un método (dentro de un rango dado) para 

proporcionar resultados que sean directamente proporcionales a la concentración 

(cantidad) del analito en la muestra” (INACAL, 2018). 

Intervalos de referencia: Permiten comparar el valor observado en una medición 

contra los valores de referencia obtenidos de una población bien definida de 

individuos. Denominado referencias porque se refieren a una población específica. 

El objetivo de esta comparación es facilitar la valoración los resultados (Ceriotti 

et al., 2009). 

Incertidumbre: Medida del error posible en el valor estimado del mensurando, 

proporcionado como resultado de una medición ((JCGM / WG 1), 2008) . 

Desempeño: Estos son los factores que prácticamente muestran qué tan bien 

funciona el método. (Westgard, 2013). 

Six sigma: Esta es una escala de calidad establecida por la industria a través de 

la evaluación comparativa: 6.0 sigma es el objetivo, 3.0 sigma es el rendimiento 

mínimo aceptable (Westgard, 2013). 

Muestra control: Material de composición conocida, utilizado para monitorear un 

proceso analítico que debe ser semejante a las muestras que se analizan en 

términos de matriz, estado físico de preparación y el intervalo de concentración 

del analito (Espinoza, 2018). 

Verificación: Aportación de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface 

los requisitos especificados. Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo, 

las especificaciones del fabricante (VIM, 2012). 
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Validación: Verificación de que los requisitos especificados son adecuados para 

un uso previsto (VIM, 2012). 

Corrida analítica: Una serie de muestras continuamente analizadas bajo las 

mismas condiciones de prueba (Espinoza, 2018). 

Sesgo de medida: “Valor estimado de un error sistemático” (VIM, 2012). 

Error total: “Es el efecto neto o combinado de errores aleatorios y sistemáticos” 

(Westgard, 2013) 

2.3. Bases teóricas 

2.3.1. Calidad 

Tiene un concepto en el que no se ha llegado a consensuar ya que tiene muchas 

implicancias debido a la importancia a distintos aspectos. La Organización 

Europea para el control de calidad la define como: “Totalidad de las características 

de un producto o servicio que, con su aptitud, permiten satisfacer una necesidad 

dada” (Gómez & Sáez, 2006). 

La calidad es un conjunto de características de un producto o servicio que le 

confieren las capacidades necesarias para satisfacer o incluso superar las 

necesidades y expectativas del cliente o usuario (Espina & Mazziotta, 2005). 

Control y aseguramiento de la calidad 

La estandarización de los procesos es importante para el aseguramiento de la 

calidad; en la cual se define, se plantea, se documenta, se cumple, se monitorea 

y registra: para una mejora continua, la trazabilidad y confianza. Se realiza durante 

el proceso, es de carácter preventivo porque está destinado a ser utilizado durante 

el proceso. (Espina & Mazziotta, 2005). 

El control de calidad se realiza a posteriori, al final del proceso, es de naturaleza 

reactiva, reacciona con acciones correctivas, detecta los errores. Proviene de la 

información o registros dados en la ejecución de procesos, desviaciones y las 

correspondientes medidas correctivas y preventivas que permitan mejorar y 

asegurar la calidad de los procesos (Espina & Mazziotta, 2005). 

El programa de control de calidad de un laboratorio debe cumplir diez principios 

importantes: 

1. Análisis pre y post analíticos apropiado de las muestras y los resultados de 

las pruebas. 

2. Adquisición y preparación de insumos de laboratorio de calidad 

3. Mantener una buena exactitud y precisión en todos los análisis. 
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4. Métodos de detección de errores, como el análisis diario de sueros control 

normal y anormal. 

5. Decisiones a tomar cuando se dan análisis fuera de control. 

6. Participación en programas de evaluación externa. 

7. Mantenimiento preventivo de equipos e instrumentos 

8. Programas de formación y educación continua para trabajadores de 

laboratorio.  

9. Documentar la ejecución y los resultados del programa de control de calidad.  

10. Coordinación de funciones separadas e individuales del programa de control 

de calidad. 

Esto puede aplicarse a todos los laboratorios clínicos con independencia de su 

importancia (Dharan, 2021). 

a. Gestión de la calidad 

Es un conjunto de actividades necesarias para controlar, asegurar y mejorar la 

calidad de acuerdo con la política de calidad y las responsabilidades definidas en 

el SGC. 

Política de calidad + objetivos de calidad + planificación + control de calidad + 

aseguramiento de calidad + mejora continua mediante una actitud proactiva para 

la proposición de nuevos objetivos (Espina & Mazziotta, 2005). 

b. Sistema de Gestión de la Calidad 

Es una estructura organizativa diseñada para la gestión y actualización de las 

áreas de responsabilidad, procesos, acciones y recursos necesarios para la 

gestión de la calidad o herramientas, recursos y funciones del sistema de gestión 

de la calidad integrados en la organización, estructura y gestión de un laboratorio 

(Espina & Mazziotta, 2005). 

c. Requisitos de la calidad  

Los requisitos de calidad se pueden definir de cómo se debe medir 

experimentalmente el rendimiento del método, cómo se pueden analizar 

estadísticamente los datos, para evaluar las características de rendimiento 

analítico y cómo se puede evaluar la aceptabilidad del procedimiento de un 

examen. Cuando el rendimiento del método haya sido evaluado como aceptable 

(validación del método primario), debe seleccionarse un procedimiento de 

control de calidad estadístico interno capaz de detectar errores clínicamente 

relevantes. (Planificación de calidad o diseño de calidad), luego realizar 

mediciones de rutina en el número requerido de controles e interpretar los 
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resultados del control utilizando criterios de decisión o reglas de control 

apropiados (Prácticas básicas de control de calidad) (Westgard, 2013).  

2.3.2. Verificación de los procedimientos analíticos  

El laboratorio debe verificar de forma independiente los métodos analíticos 

validados antes de que se pongan en uso rutinario. El usuario debe obtener 

información del fabricante o desarrollador del método para confirmar los 

indicadores de desempeño del procedimiento. La validación primaria o verificación 

realizada de manera independiente por el laboratorio debe confirmarse obteniendo 

pruebas objetivas en forma de (características de desempeño) de que se han 

cumplido los requisitos de rendimiento para el procedimiento analítico. Los 

requisitos de desempeño del procedimiento de análisis establecidos durante la 

verificación deben ser relevantes para el uso previsto de los resultados del 

análisis. El laboratorio, debe documentar el procedimiento utilizado en la 

validación y registrar los resultados obtenidos. Los trabajadores capacitados 

deben inspeccionar los resultados de la verificación y registrar dicha revisión 

(UNE-EN-ISO-15189-2013-1.pdf, s. f.-a). 

Según el INACAL se considera adecuado que estudios de verificación determinen 

al menos los siguientes parámetros: 

• Precisión 

• Veracidad 

• Linealidad 

• Estudios de limites inferiores 

• Intervalos de referencia 

• Incertidumbre 

Si se determina que alguno de los parámetros no es válido, se debe proporcionar 

una justificación técnica (INACAL, 2018). 

2.3.3. Normatividad peruana en relación al control de calidad analítica  

Cuentan con tres organismos que dan seguimiento a sus normas de control de 

calidad analítica, dos de los cuales son regulatorios, es decir. de obligado 

cumplimiento y aplicación: el Ministerio de Salud y la Superintendencia Nacional 

de Salud, y otro organismo, el Instituto Nacional de la Calidad (INACAL), en el que 

la emisión de estas normas es de cumplimiento voluntario, quiere decir que su 

aplicación o aceptación depende de los laboratorios clínicos (Figueroa, 2017). 

El INACAL es un organismo público técnico especializado dependiente del 

Ministerio de la Producción, es el órgano administrador del Sistema Nacional de 
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la Calidad y máximo órgano técnico regulador responsable de su funcionamiento 

según la Ley N° 30224, el mismo que se creó en julio de 2014, el Sistema Nacional 

de la Calidad y el INACAL. En su estructura organizativa, consta de cuatro 

direcciones: acreditación, normalización, metrología y desarrollo estratégico de la 

calidad (Figueroa, 2017). 

Norma NTP/ISO 15189:2003. Laboratorios clínicos. Requisitos particulares 

para la calidad y la competencia  

Es un estándar internacional de acreditación ISO. Es perfecto en contenido y 

redacción, estándar requerido y muy estricto. Identifica los procedimientos y 

requisitos del laboratorio clínico que se deben cumplir para alcanzar un alto nivel 

de competencia técnica, siempre con base en los requerimientos de la comunidad 

científica (Espina & Mazziotta, 2005). 

Este es un estándar específico de laboratorio clínico que requiere los requisitos 

de calidad y competencia técnica en los procedimientos, basado en las normas 

ISO 9001 e ISO 17025, formando parte fundamental de ambas y aumentando los 

requisitos previos para cualquier actividad profesional específica en las etapas 

preanalítica, analítica y postanalítica (Espina & Mazziotta, 2005). 

Un laboratorio clínico debe de cumplir con los requisitos de esta Normativa 

Internacional, cuando realiza su trabajo en ubicaciones permanentes o asociadas. 

Con la ayuda de esta norma, también pueden desarrollar sus sistemas de calidad 

y evaluar su propia competencia. También puede ser utilizado por clientes de 

laboratorios, organismos reguladores y organismos de acreditación para confirmar 

o reconocer la competencia de los laboratorios clínicos (UNE-EN-ISO-15189-

2013-1.pdf, s. f.-b). 

2.3.4. Precisión y exactitud 

La exactitud de la medición determina la diferencia entre el valor medido y el valor 

real, la desviación de esta indica con qué exactitud se realizó la lectura. Por 

consiguiente, la precisión determina la repetibilidad de una serie de valores, cada 

uno tomado independientemente en el mismo instrumento. (Wolf & Smith, 1992). 

Si el instrumento de medición tiene un defecto, puede estar dando un resultado 

altamente repetible de medición a medición, pero alejado del valor verdadero. Los 

resultados obtenidos serian de alta precisión, pero muy inexactos, importante es 

saber que la precisión no garantiza la exactitud, aunque la exactitud necesita de 

la precisión (Wolf & Smith, 1992). 
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2.3.5. Errores en la medición 

Están presentes en todos los experimentos. Son específicos de las operaciones 

de medición. Dado que no puede lograrse una perfecta exactitud, la descripción 

de cualquier medición independientemente debe incluir un intento de estimar la 

magnitud y el origen de los errores. Desde este punto de vista, lo primero que 

debe hacerse para reducir los errores es conocer su existencia además de 

categorizarlos en grupos generales; errores humanos, sistemáticos, aleatorios; si 

está bien diseñado, puede reducir errores en muchos casos si su efecto es menor 

que el máximo permitido (Figueroa, 2017 ). 

Tipos de errores a ser evaluados 

La clave para cualquier proceso de validación de métodos es centrarse en los 

errores analíticos. El tamaño del error analítico es útil para evaluar el desempeño 

del método. 

a. Error aleatorio o imprecisión (EA): Son errores conocidos también como 

indeterminados ya que sus causas no son determinadas debido a fluctuaciones 

que no se pueden controlar cono: temperatura, voltaje, longitudes de onda, 

variaciones volumétricas (Dharan, 2021). 

Representa el grado de discordancia entre medidas repetidas de un mismo 

espécimen, afecta la precisión, puede reducirse aumentando el número de 

medidas (Gómez & Sáez, 2011). 

b. Error sistemático o inexactitud (ES): Son errores determinados, 

permanentes y está presente en todos los resultados de análisis, son 

independientes del número de medidas que se efectúan y no se reducen pese al 

aumentar el número de estas, pueden derivarse de la siguiente: defectos en el 

funcionamiento de instrumentos, mala calidad de materiales, errores del analista, 

calibración defectuosa (Gómez & Sáez, 2011). 

Afectan la exactitud de los resultados es decir, el grado de similitud entre el valor 

obtenido y el verdadero (Gómez& Sáez, 2011). 

c. Error total (ET): Es el error de la medida que nos proporciona la suma de 

los errores aleatorios y sistemáticos (Gómez & Sáez, 2011). 

Según el “Modelo de Filtros” de Goldschmidt para validar pruebas de laboratorio, 

describe 5 fases o filtros. 

1. Se entiende por validación administrativa a las etapas que inician con la 

correcta selección petición del examen, recogida de información y condiciones 

adecuadas del paciente, preparación adecuada, etc. 
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2. La validación de la muestra, refiere a la recolección de la muestra correcta en 

el momento correcto, del paciente correcto, el manejo, transporte de la muestra 

y el correcto uso para mediciones analíticas. 

3. La validación técnica significa obtener la respuesta correcta, confirmar la 

exactitud y precisión del proceso de medida, diseñar el procedimiento de CCI 

estadístico correcto e implementar adecuadamente los procedimientos de 

medición y de control.  

4. La validación del paciente requiere que los resultados correctos se informen al 

registro indicado correctamente y, si el resultado de la prueba es consistente 

con el historial del paciente, otros resultados de la prueba para ese paciente 

dentro de los límites de la variabilidad esperada del paciente y el grupo 

poblacional. 

5. La validación clínica asegura el correcto tratamiento clínico del paciente en 

base a los resultados de los estudios y servicios de laboratorio (Westgard, 

2013).  

2.3.6. Validación de métodos  

Consiste en la evaluación de errores, pero antes de que podamos evaluar el error, 

tenemos que elegir un método para validar, y hay varios procesos importantes 

para establecer un método de análisis de rutina. 

Comienza seleccionando un método, luego de lo cual se valida el rendimiento. Si 

es aceptable entonces el método se utiliza para el uso de rutina. Si el desempeño 

no es aceptable, el laboratorio puede desarrollar algunas correcciones (Westgard, 

2013). 

Al elegir un método, es importante que el método tenga la capacidad de cumplir 

con los requisitos de servicio del laboratorio y las características que mejor lo 

satisfagan (Westgard, 2013). 

2.3.7. Características importantes de un método 

Características de aplicación: Factores determinantes de que si un método se 

puede aplicar o no, incluyendo el costo del estudio, tipos de muestras a analizar, 

volumen de la muestra, tiempo de entrega de los resultados, carga de trabajo, 

espacio, transporte, etc. (Westgard, 2013). 

Características metodológicas: Estos son factores que deberían coadyuvar a un 

mejor  rendimiento, ya que se relaciona con la sensibilidad analítica y la 

especificidad del método analítico; considerar la selección de la reacción y sus 



15 
 

condiciones, la optimización de las condiciones de reacción, los principios de 

estandarización y calibración, precisión de los métodos (Westgard, 2013).  

Características de desempeño: Son factores que indican qué tan bien funciona un 

método, la precisión, el rango, la recuperación, la interferencia, la exactitud y a 

veces el límite de detección (Westgard, 2013) . 

2.3.8. Desempeño Sigma 

Las regulaciones de CLIA requieren que los laboratorios verifiquen que el 

desempeño observado del método cumpla con las especificaciones 

proporcionadas por el fabricante. Asimismo, se debe recomendar a los 

laboratorios que evalúen la calidad de sus procesos de prueba frente a sus 

especificaciones de rendimiento y la aceptabilidad de estas especificaciones para 

el uso clínico previsto del método. La métrica Sigma se puede calcular a partir de 

las afirmaciones proporcionadas por el fabricante en función de la precisión (S, 

CV) y la exactitud (Sesgo, Veracidad) para evaluar objetivamente la calidad del 

método en la escala Sigma y evaluar objetivamente su aceptación (Westgard, 

2013). 

Six Sigma es uno de esos sistemas de gestión de la calidad, que en realidad es 

una evolución de la GC total con una evaluación más cuantitativa del rendimiento 

del proceso y objetivos claros para la mejora continua de la calidad (Westgard, 

2013). 

Realizar el procedimiento de medición analítica en la escala Sigma es muy 

sencillo. Los máximos niveles de tolerancias (requisitos de calidad) pueden 

tomarse de los criterios que CLIA aplica a sus sistemas de evaluación de 

competencia, o pueden seleccionarse de otras fuentes apropiadas. Para el cálculo 

de la métrica sigma, se toma el requisito de calidad seleccionado, se resta la 

desviación observada del método y se divide el número resultante por la SD o CV 

del método de acuerdo con la siguiente ecuación: 

 

Sigma del Método = (Requisito de la Calidad – Sesgo del Método) /CV del 

Método 

 

Como primer paso en la evaluación del método sigma, es obtener las estimaciones 

de sesgo y precisión (CV) en niveles seleccionados de decisión médica (Xc). Los 

fabricantes suelen proporcionar especificaciones de rendimiento para la precisión 

evaluada en dos o tres concentraciones diferentes. Las especificaciones de 
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desempeño para el sesgo en forma de una ecuación directa de la regresión, es 

decir, Yc = a bXc , donde Xc representa el nivel de decisión de interés, Yc es la 

mejor estimación del valor observado para el método nuevo, y "a" y "b" son el 

intercepto-Y y la pendiente calculadas por el fabricante a partir de la comparación 

de métodos, se Calcula Yc, seguidamente se toma la diferencia entre Yc y Xc, que 

dividido por Xc y multiplicado por 100 expresa el porcentaje de sesgo. Teniendo 

en cuenta que todos los componentes de la ecuación métrica de Sigma deben 

expresarse en las mismas unidades (requisito de calidad, CV y sesgo), o en 

unidades de concentración o porcentaje (Westgard, 2013). 

2.3.9. Linealidad 

La linealidad se define como la capacidad de un método (dentro de un cierto 

intervalo) para producir resultados que son directamente proporcionales a la 

concentración (cantidad) del analito en la muestra. Los fabricantes definen éstas 

especificaciones de linealidad especificando los límites inferior y superior del 

rango presentado sea en manuales o insertos (INACAL, 2018), por lo que es 

necesario confirmar mediante la aportación de evidencia objetiva que los valores 

reportados por el laboratorio utilizando dicho procedimiento de medición muestran 

un comportamiento lineal (UNE-EN-ISO-15189-2013-1.pdf, s. f.-b). 

2.3.10. Intervalos biológicos de referencia 

El intervalo de referencia generalmente se determina analizando muestras 

tomadas de personas que cumplen con ciertos criterios de selección. El intervalo 

de referencia en sí mismo no afecta la decisión sobre la aceptabilidad del método, 

y si el método funciona mal, no es necesario ningún estudio. Si el desempeño del 

método es aceptable, es importante evaluar los rangos de referencia para 

confirmar la interpretación de los resultados del paciente. Los IR dependen del 

procedimiento empleado ya que no todos los procedimientos de medida están 

sometidos a la misma variabilidad metrológica conduciendo a diferentes 

resultados entre sí. El laboratorio solo verifica los datos presentados y verifica 

subjetivamente de que los IR son aplicables a la población del laboratorio que los 

utiliza y a los métodos de prueba propios del laboratorio (Westgard, 2013).  

2.3.11. Incertidumbre 

Es un parámetro relacionado con el resultado de la medición de la fase analítica, 

la incertidumbre significa "duda", en otras palabras, caracteriza la dispersión de 

valores atribuidos al mensurando. Proporciona a los laboratorios una mejor 
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comprensión de la eficacia y las limitaciones de su método, identificando así los 

pasos técnicos en los que puede existir incertidumbre (INACAL, 2018). 
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III. MATERIALES Y MÉTODOS 

3.1. Institución donde se realizó la investigación  

La investigación se realizó en el Área de Bioquímica Clínica de la Unidad 

Prestadora de Servicios de Salud de Patología Clínica del Hospital Subregional 

de Andahuaylas Hugo Pesce Pescetto ubicado en el departamento de Apurímac. 

3.1.1. Muestreo  

Muestreo por conveniencia ya que fue de forma arbitraria, de acuerdo al 

cumplimiento de ciertas características mencionadas en los documentos del CLSI 

y en la Guía para la Verificación de Procedimientos Cuantitativos en Laboratorios 

Clínicos - INACAL publicada por el Instituto Nacional de la Calidad (Scribano, 

2008). 

Criterios de inclusión: Se incluyeron según el protocolo de trabajo de CLSI las 

condiciones que especifica como materiales necesarios para determinar: 

Precisión y veracidad:  

• Materiales de control con participación en programas interlaboratorio. 

• Conmutabilidad de la matriz de las muestras. 

• Concentraciones con niveles de decisión médica o muy cercanas. 

• Confiabilidad en la asignación del valor verdadero, buscar el material con 

incertidumbre menor (se RM) (INACAL, 2018). 

Linealidad: 

• Muestras de concentraciones conocidas (valores asignados), deben ser 

similares a las utilizadas en los análisis clínicos (INACAL, 2018). 

Intervalos de referencia: 

• Individuos sanos, adultos masculino y femenino  

• Donantes voluntarios considerados como aptos del banco de sangre 

(INACAL, 2018). 

Incertidumbre: 

• Material de referencia e información de control de calidad interno (INACAL, 

2018). 
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Criterios de exclusión: 

Precisión y veracidad:  

• Muestras que no cumplieron los criterios de inclusión. 

Linealidad: 

• Muestras con hemólisis, coagulación, ictericia y/o lipemia. 

Intervalos de referencia: 

• Pacientes con enfermedades preexistentes o recientes, embarazo, lactancia, 

consumo de alcohol, tabaquismo, consumo de drogas, medicamentos, 

intoxicaciones ocupacionales subclínicas, hipertensión arterial, dietas 

especiales, obesidad, consumo de alimentos reciente, ejercicio intenso 

reciente. 

• Pacientes menores a 18 años (INACAL, 2018). 

Incertidumbre  

Que no cumplieron con los criterios de inclusión. 

3.2. Metodología 

El método de análisis se dió acorde a la directríz para la Verificación de los 

Procedimientos Cuantitativos en los Laboratorios Clínicos publicado por el Instituto 

Nacional de Calidad – INACAL y en los documentos del CLSI (INACAL, 2018). 

3.3. Reactivo, analizador y material de control utilizado 

A continuación, se señalan las características del reactivo, analizador, calibrador 

y el material de control utilizado en la presente investigación. 

3.3.1. Reactivo para la determinación de glucosa sanguínea. 

• Análisis  : Glucosa 

• Método  : Enzimático  

• Técnica  : Glucosa oxidasa (GOD-PAP) 

• Unidades  : mg/dl 

• Tipo de prueba  : Punto final 

• Valor de referencia  : 70-115 mg/dl 

• Marca  : bt products 

• Lote de fabricación  : 27.08.2020/7 

• Fecha de expiración  : No menor de 6 meses a partir de la 

fecha de entrega 

• Linealidad  :  400 mg/ml 

• Control de calidad  : Normal y Anormal (2 niveles). 
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• Precisión - Repetibilidad CV% : 1.1% 

• Precisión intermedia CV%  : 2.5% 

(Ver Anexo 11). 

 

3.3.2. Analizador bioquímico utilizado 

Para las mediciones se utilizó el analizador bioquímico automatizado BIOELAB 

con las siguientes características:  

• Analizador : Random de acceso directo 

automatizado 

• Marca : E-LAB Biological 

Science&Technology Co. 

• Modelo : AS-380 

• Año de fabricación : 2021.06.11 

• Perfomance : 300 pruebas por hora. 

• Condición : Operativo  

3.3.3. Calibrador utilizado  

Se utilizó el calibrador CHEM-CALIBRATOR de la marca “bt products” con las 

siguientes características: (Ver Anexo 14.) 

• Lote : 2230018 

• Valor asignado : 199.5 mg/dl 

• Expira : 10/23 

 

3.3.4. Materiales de control utilizados 

Se utilizaron los siguientes materiales de control de la marca “bt products” con las 

siguientes características, (Ver Anexo 13). 

CHEM-CONTROL N (NORMAL) MULTICOMPONENTE – GLUCOSA GOD/PAP 

• Matriz    : Suero Humano Liofilizado 

• Lote   : 2230019 

• Valor asignado : 98,4 mg/dl 

• Rango  : 83,6 – 113 mg/dl 

• Expira  : 06/23   

CHEM-CONTROL A (ANORMAL) MULTICOMPONENTE – GLUCOSA 

GOD/PAP 

• Matriz  : Suero Humano Liofilizado 
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• Lote   : 2230020 

• Valor asignado  : 240.1 mg/dl 

• Rango  : 204 – 276 mg/dl 

• Expira  : 06/23 

3.4. Verificación Analítica de la prueba de glucosa. 

La verificación analítica de la Prueba de Glucosa, fue realizada siguiendo la 

directriz para la Verificación de los Procedimientos Cuantitativos en los 

Laboratorios Clínicos publicado por el Instituto Nacional de Calidad – INACAL y 

los protocolos del Clinical Laboratory Standards Institute - CLSI. Los parámetros 

de verificación evaluados fueron:  

3.4.1. Precisión, EP-15 A3, (INACAL, 2018). 

3.4.2. Sesgo EP-15 A3, (INACAL, 2018). 

3.4.3. Linealidad EP-6A, (INACAL, 2018). 

3.4.4. Intervalos de referencia EP-28 A3c, (INACAL, 2018). 

3.4.5. Incertidumbre EP29-A (INACAL, 2018). 

3.5. Desempeño Analítico de la prueba de glucosa. 

Para determinar el desempeño analítico de la prueba de glucosa se realizó 

comparando el Error Total obtenido con el Error Total Permitido (Westgard, 2013). 

3.5.1. Determinación del Error Total Obtenido 

3.5.2. Determinación del Error Total Permitido 

3.5.3. Determinación del Desempeño Analítico de la prueba de glucosa 

3.6. Variables e indicadores 

Variables 

3.6.1. Variable 1 

Verificación en la determinación de la glucosa 

Indicadores 

• Precisión 

• Sesgo 

• Linealidad 

• Intervalo de referencia 

3.6.2. Variable 2 

Desempeño del procedimiento de medida para glucosa 

Indicadores 

• Desempeño sigma 
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• Error Total 

3.7. Tipo de investigación 

3.7.1. Diseño  

Descriptivo, no experimental: Estos son estudios en los que no cambiamos 

intencionalmente las variables independientes para ver su efecto en otras 

variables. Es una observación de los fenómenos en su contexto natural, para 

analizarlos (Hernández  et al., 2014). 

Transversal: Es de este tipo ya que se recolectan datos en un tiempo. único, con 

el propósito de describir variables (Hernández et al., 2014). 

En esta investigación, las variables: Verificación Analítica y Desempeño Analítico 

serán observadas, registradas y analizadas bajo las condiciones en que se 

presentan en el Área de Bioquímica del Laboratorio clínico del Hospital 

Subregional Hugo Pesce Pescetto-Andahuaylas. 

3.7.2. Análisis estadístico 

Los datos recopilados fueron procesados en la hoja de cálculo de Microsoft Excel 

2013, donde se aplicó las recomendaciones las fórmulas planteadas en la Guía 

CLSI EP15-A3, EP6-A, EP28-A3c y EP29-A y la Directriz para la Verificación de 

los Procedimientos Cuantitativos en los Laboratorios Clínicos publicado por el 

Instituto Nacional de Calidad – INACAL. y Six sigma planteada por Westgard. 
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IV. RESULTADOS 
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Tabla 1. 

Características del material de control para verificación de precisión y veracidad (EP15-
A3) de concentración normal y anormal. Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de 
Andahuaylas, 2022. 

 

Características del Material de Control CHEM CONTROL 

  Concentración 
normal 

Concentración 
anormal 

Marca (BT-Products)   CHEM CONTROL 
NORMAL 

CHEM CONTROL 
ANORMAL 

Lote  2230019 2230020 

Vencimiento 1/06/2023 1/06/2023 

Total de réplicas 25 25 

Concentración (mg/dl) 98.4 240.1 

Promedio (mg/dl) 93.6 242.8 

Desviación Estándar 3.364 5.257 

CV 3.60 2.165 

 
Nota. Esta tabla muestra la descripción de los controles comerciales, normal y anormal; 
asimismo los resultados obtenidos a partir del total de réplicas. 
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Tabla 2.  

Criterio de aceptabilidad de la verificación de precisión de la determinación de glucosa en 
condiciones de repetibilidad y precisión intermedia desde el punto de vista estadístico. 
Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 

 

CONTROL (CVR) 
Calculado 

CV% 
Repetibilidad 
(Fabricante) 

Límite Superior de 
Verificación (UVL) 
para Repetibilidad 

Condición 

Normal 2.9 1.1 1.44 Verificación 
Rechazada 

Anormal 0.99 1.3  Verificación 
Aceptada 

CONTROL (CVWL) 
Calculado 

CV% Precisión 
Intermedia 

(Fabricante) 

Verificación (UVL) 
para Precisión I 

ntermedia 

Condición 

Normal 3.7 2.5 3.88 Verificación 
Aceptada 

Anormal 2.33 3.3  Verificación 
Aceptada 

 
Nota. El criterio de aceptabilidad está en base a la comparación de CV calculado y la del 
fabricante o del UVL (Límite Superior de Verificación) si el CV calculado es mayor al CV% 
del fabricante. 
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Tabla 3.  

Criterio de aceptabilidad de la verificación de la precisión en la determinación de glucosa 
en condiciones de repetibilidad y precisión intermedia desde el punto de vista clínico. 
Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 

 

CONTROL (CVR) 
Calculado 

CV% Repetibilidad (RQ CLIA) Condición 

Normal  2.9 2.5 Verificación 
Rechazada  

Anormal 0.99 2.5 Verificación 
Aceptada 

CONTROL (CVWL) 
Calculado 

CV% Precisión intermedia 
(RQ CLIA) 

Condición 

Normal 3.7 3.3 Verificación 
Rechazada  

Anormal 2.33 3.3 Verificación 
Aceptada 

 
Nota. El criterio de aceptabilidad está en base a la comparación de CV calculado y el 
requisito de calidad seleccionado. Se observa que el CV calculado menor al requisito de 
calidad es aceptada. 
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Tabla 4.  

Criterio de aceptabilidad de la verificación de la veracidad del control normal y anormal, 
desde el punto de vista estadístico. Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de 
Andahuaylas, 2022. 

 

Verificación veracidad estadística Normal Anormal 

Valor evaluado (mg/dl) 98.4 240.1 

SERM 0 0 

Media (mg/dl) 93.56 242.8 

sec 4.29 0.92 

Valor inferior del IV al 95% 83.4 236.9 

Valor superior del IV al 95% 113.4 243.3 

Verificación  Aceptada Aceptada 

 
Nota. Se observa que la media; 93.56 Y 242.8 de los controles normal y anormal 
respectivamente, se encuentran dentro del intervalo de verificación (IV), por lo que la 
verificación para ambos niveles ha sido aceptada. 
sec: Error estándar combinado, para la determinación del IV; SERM: Incertidumbre asociada 
al valor verdadero. 
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Tabla 5.  

Criterio de aceptabilidad de la verificación de la veracidad del control normal y anormal, 
desde el punto de vista Clínico. Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de 
Andahuaylas, 2022. 

 

Verificación veracidad clínica Normal Anormal 

  14.98 mg/dl 3.23 mg/dl 

Sesgo c 4.84 mg/dl    2.7 mg/dl 

  4.92 mg/dl 4.92 mg/dl 

Verificación  Aceptada Aceptada 

 
Nota. El sesgo c de los controles normal y anormal son menores al ESac (error sistemático 

tolerable), por lo que la verificación para ambos niveles fue aceptada; IV95%/2 
(Incertidumbre Combinada Expandida). 
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Figura 1. Gráfico de primer orden para estimar error de no linealidad (sesgo) en 

glucosa. Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.  
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Tabla 6.  

Criterio de aceptabilidad de la linealidad para la determinación de la glucosa. Laboratorio 
Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 

 

Sesgo para 0 mg/dl 
(Límite Inferior) 

Sesgo para 400 mg/dl 
(Límite Superior) 

Meta para el Error 
estándar del polinomio 
de 2do orden (mg/dl) 

Decisión 

0.01 0.31 3.59 Aceptado 
 

 
Nota.  Esta tabla muestra el sesgo para el límite inferior y superior, que comparados con 
la meta son menores, por lo tanto, es aceptada. 
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Tabla 7.  

Verificación de Intervalos Biológicos de Referencia EP28 - A3c CLSI en la determinación 
de la glucosa. Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.  

 

Intervalos biológicos de referencia EP28-A3c 
 

Varones  Mujeres 

Media (mg/dl) 92.01 88.44 

Desviación Estándar (mg/dl) 5.90 7.41 

Varianza (mg/dl) 34.85 54.87 

Valor mínimo (mg/dl) 79 75.8 

Valor máximo (mg/dl) 103 101.6 

 
Nota. Esta tabla muestra los resultados obtenidos a partir de los datos de las 
concentraciones de glucosa en individuos sanos. 
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Tabla 8.  

Resultados de incertidumbre EP29 - A CLSI asociada al error sistemático y aleatorio a 
partir del material de referencia certificado (MRC) de glucosa (mg/dl) y datos acumulados 
de los controles. Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.  

 

Incertidumbre asociada al error sistemático      Incertidumbre asociada al error  
                                                                                               aleatorio                     

Marca (BT-Products) CHEM-
CALIBRATOR 

CHEM 
CONTROL 
NORMAL 

CHEM 
CONTROL 
ANORMAL 

Lote  22300184 2230019 2230020 

Vencimiento 1/10/2023 1/06/2023 1/06/2023 

Total de réplicas 10 - - 

Concentración (mg/dl) 199.5 98.4 240.1 

Promedio (mg/dl) 190.9 93.6 242.8 

Desviación Estándar 2.79 7.40 15.50 

CV 1.46 6.7 6.6 

  4.33 
 

(U)=15.89 

Nota. Esta tabla muestra las características del calibrador como también de los controles, 

asimismo los resultados u(bias): Sesgo; U: Incertidumbre expandida al 95%. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

𝑢(𝑏𝑖𝑎𝑠) 



33 
 

Tabla 9.  

Resultados del desempeño Six Sigma del método de la glucosa. Laboratorio Clínico del 
Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.  

 

Desempeño Six sigma 

Marca (BT-Products) CHEM 
CONTROL 
NORMAL 

CHEM 
CONTROL 
ANORMAL 

Imprecisión (EA-CV%) 6.7% 6.6% 

Sesgo %(ES-BIAS) 3.35% 2.87% 

Requisito de calidad (CLIA) 10% 10% 

Nivel de decisión médica (mg/dl) 120 240 

Sigma del método 1.0 1.1 

Error total Obtenido (Eta) 14.4% 14.2% 

Capacidad del proceso (CPK) 0.3 0.6 

Nota. Esta tabla muestra los resultados de desempeño del método de los controles normal 

y anormal a través del Sigma correspondiente a inaceptable, comparado el Eta: Error total 
Obtenido no es aceptable frente al requisito de calidad CLIA. 
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Figura 2. Gráfico de decisión de método TEa 10%. Laboratorio Clínico del Hospital 

Subregional de Andahuaylas, 2022.  
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V. DISCUSIÓN 

En la Tabla 1, se presentan las características de los materiales de control 

utilizados para la verificación de la precisión y veracidad, según el protocolo CLSI 

– EP15-A3 en 2 niveles de concentración normal y anormal, con relación a los 

niveles séricos de control; en comparación con los niveles séricos de control; es 

decir, cualquier intervalo o límite permisible en el que se fabrican en comparación 

con los valores de referencia normales del paciente, puede ser bajo si el límite 

permisible está por debajo de los valores normales; normal si el rango del suero 

de control está dentro del rango de referencia y alto si los valores de control están 

por encima del rango de referencia, es fundamental en bioquímica clínica ya que 

es necesario en el control de calidad analítico, el control normal permite establecer 

que el método es  específico para el analito y el control anormal ya sea (alto o 

bajo), nos permite comprobar la funcionalidad del método, por ejemplo el grado 

de reproducibilidad (Paredes et al., 2013), se muestran los resultados de la 

validación realizada por el fabricante a concentraciones de glucosa de 98.4 mg/dl 

y 240.1 mg/dl respectivamente con CV 3.60 y 2.165 , para el control normal y 

anormal (bt-products, 2022). es importante evaluar los dos niveles de decisión 

clínica ya que puede ser precisa en concentraciones bajas e imprecisa en 

concentraciones altas o viceversa (Rodríguez, 2019). 

En la tabla 2, El método enzimático de la glucosa, marca “bt products”, según el 

protocolo EP15-A3 para verificar la precisión en condiciones de repetibilidad 

desde el punto de vista estadístico. Al respecto, comparados los CV % calculado 

y la del fabricante, la verificación fue aceptada para el nivel anormal, sin embargo, 

para el nivel normal fue rechazada a pesar de haberse calculado supletoriamente 

el UVL respectivo. En cambio, la verificación en condiciones de precisión 

intermedia fue aceptada para ambos niveles. Un rechazo a cualquier nivel implica 

la necesidad de identificar la fuente de error y activar mecanismos de mejora 

continua para superar esta deficiencia, en caso contrario tomar decisiones al 

respecto, un rechazo desde el punto de vista estadístico implica hacer un 

seguimiento, pero quien define si un procedimiento de medida no cumple y va a 
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ingresar al laboratorio es el encargado del laboratorio clínico previa sustentación 

el porqué de su ingreso como procedimiento de medida (Rodríguez, 2019). El que 

una verificación sea aceptada en todos los niveles de control implica que una 

determinada prueba pueda ser incorporada como parte de la rutina de un 

laboratorio (Westgard, 2013), en la tabla 3, se muestra la verificación desde un 

punto de vista clínico que comparados los CV% con el RQ CLIA, en condiciones 

de repetibilidad y de precisión intermedia fue aceptada para el nivel de control 

anormal, en cambio fue rechazada para el nivel normal; la verificación 

estadísticamente nos provee el mejor estimado del tamaño de los errores pero si 

dichos errores afectaran la utilidad clínica del examen se realiza con la selección 

de un requisito de la calidad en la forma de un error total permitido TEa CLIA para 

una decisión de aceptabilidad (Westgard, 2013), la verificación tiene que ser 

rechazada si tanto lo estadístico como lo clínico se rechazan (Rodríguez, 2019), 

la veracidad del  método fue aceptada estadística y clínicamente (tabla 4 y 5) ya 

que el valor evaluado está dentro del intervalo de verificación (IV) y el sesgo es 

menor al error sistemático permitido; si los errores detectados son menores que 

los errores permisibles, el método es aceptable, asegurando así que los datos se 

ajustan a las instrucciones del fabricante, de igual modo el error observado no 

afecta la aplicabilidad clínica de los resultados de la prueba y asegura la calidad 

analítica requerida en el cuidado del paciente (Westgard, 2013). Asimismo el 

método es estadísticamente lineal tal como se muestra en la figura 1 y el sesgo 

para el rango establecido (tabla 6), no supera al meta del polinomio de 2do orden, 

por lo que es aceptada; significa que los resultados de la prueba más bajos y más 

altos son confiables y pueden informarse (Westgard, 2013), por lo que el rango 

reportable final fue validado de 0 a 400 mg/dL para la determinación de glucosa, 

cuando el error de no linealidad es menor al 50% del requisito de calidad 

seleccionado, esto significa que la perdida de linealidad que genere un error 

sistemático no está siendo significativo y es clínicamente lineal, el método al ser 

lineal estadísticamente siempre será lineal clínicamente porque el error de 

linealidad es 0 (Rodríguez, 2019). Al aplicar el filtro estadístico de Dixon, ningún 

valor de estos se encontró fuera del intervalo de referencia dado por el fabricante, 

la tabla 7 muestra los resultados obtenidos respectivamente y en el anexo 6 en el 

que se aprecia el histograma de frecuencia para ambos sexos. El intervalo de 

referencia no entra en la decisión de aceptabilidad de método y no se requieren 

estudios cuando el desempeño del método no es aceptable, pero su evaluación 
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es importante para confirmar y fortalecer la interpretación de los resultados del 

paciente (Westgard, 2013), entonces al no exceder al 10% de individuos, el 

intervalo propuesto ha sido verificado como se aprecia en el anexo 5. En la tabla 

8, la incertidumbre estimada o variación total esperada con un margen de 95 % 

fue de U=15.89%. Frente a una dispersión de valores de una muestra, alguno de 

esos puede ser el valor verdadero pero no se sabe cuál es, el valor verdadero de 

una muestra de un paciente se encuentra en un intervalo (incertidumbre) en el 

cual está el valor verdadero de la concentración de glucosa de una paciente, que 

tan dispersa o tan pequeña sea ese intervalo va depender del desempeño del 

método, además a incertidumbre más  pequeña mayor exactitud y como estimo 

ese intervalo; sumando el componente aleatorio y el componente sistemático 

(Baltazar, 2022). Los reportes estimados por el fabricante necesitan validarse para 

demostrar que la metodología funciona de manera adecuada y que es aceptable 

en este caso en el laboratorio clínico del hospital Subregional de Andahuaylas. 

Ruiz (2016), en su trabajo de investigación se evaluaron los parámetros de 

rendimiento del método, como la linealidad, la exactitud, la precisión y la 

incertidumbre, tomando en cuenta los criterios de aceptación descritos en la EMA 

(Entidad Mexicana de Acreditación) reporto que el método es preciso en 

condiciones de repetibilidad y reproducibilidad, comparados con los valores 

descritos por el fabricante; con un comportamiento lineal para las concentraciones 

obtenidas, el valor del coeficiente de correlación es cercano a 1, asimismo el 

método es veraz coincidiendo con los resultados obtenidos en este estudio, sin 

embargo se muestra un resultado diferente para el valor obtenido de la 

incertidumbre de medida que corresponde a 5,79  concluyendo que el desempeño 

analítico cumple con las requisitos especificados por el fabricante, asimismo el 

método analítico es adecuado para obtener, así como también arrojar resultados 

que sean útiles clínicamente. Lazo & López (2015), reporta para intervalos de 

referencia de glucosa, donde obtuvo una media de 88.8 mg, desviación estándar 

de ±7.8 mg/dl; con un mínimo valor correspondiente a 72 mg/dl y un valor máximo 

de 105 mg/dl; se encontró un valor fuera del intervalo de referencia a verificar, 

significa de que el intervalo propuesto ha sido verificado para el uso respectivo en 

el laboratorio por no exceder a más del 10% según la tabla de interpretación, 

resultados que se asemejan a lo obtenido en esta investigación; La guía 

internacional CLSI, que forma parte del control de calidad de los laboratorios 

clínicos, recomienda que primeramente se debe verificar los intervalos de 
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referencia porque existen factores internos y externos como el entorno, la 

infraestructura, diferentes técnicas de laboratorio y diferentes condiciones 

individuales como género, edad, raza. , el estilo de vida que juegan un papel muy 

importante en el resultado de cada paciente (CLSI, 2010). Con este protocolo, el 

laboratorio clínico cuenta con una herramienta para asegurar que los intervalos de 

referencia utilizados sean los adecuados para cada población y su metodología, 

aumentando la confiabilidad en el reporte de resultados. Por otro lado, Pachao 

(2016), en su estudio mostró que, de los dos niveles analizados del ensayo de 

glucosa, éstas cumplen con las especificaciones analíticas declaradas por el 

fabricante, respecto a las especificaciones de variabilidad biológica, la imprecisión 

intraserie e interserie fueron aceptables en todos sus niveles de estudio, para el 

análisis de veracidad los resultados obtenidos se asemejan al presente estudio 

donde, los resultados obtenidos se hallaron dentro de los rangos especificados 

por el fabricante, quedando demostrado de esta manera que el método es veraz 

para ambos niveles de control y es lineal reportando valores aceptables. 

 

Finalmente en la tabla 9 se observa que el desempeño analítico del procedimiento 

de la medición de la glucosa con un sigma inaceptable para el nivel normal y 

anormal, con un error total obtenido de 14.4 y 14.2 respectivamente, un 

rendimiento de 31% y 35% respectivamente como se aprecia en el anexo 7, con 

690000 y 650000 DPM para los niveles normal y anormal lo que quiere decir que 

por cada 60 pruebas en promedio realizadas en el laboratorio hay 39 pruebas 

defectuosas, el rendimiento de la glucosa mediante el grafico de decisión 

normalizado (Decisión del Método), Figura 2, se puede apreciar la ubicación de 

los puntos operativos de glucosa en sangre para ambos niveles de control, se 

encuentran fuera del requisito de calidad, el error analítico observado será, error 

total debido a la imprecisión como a la inexactitud, además, el error neto o total 

determina la calidad del resultado del paciente porque es clínicamente más 

relevante. Un método con un desempeño inaceptable no cumple con sus 

requisitos de calidad, incluso si el método funciona correctamente, por lo que no 

es aceptable para las operaciones rutinarias (Westgard, 2013). Sigma como un 

sistema de mejora continua orientado al cliente, en hechos y datos, tiene 

orientación, gestión y mejora de procesos con la colaboración de todos los actores 

del proceso en búsqueda de la perfección y disminución de errores. Ante una 

variación mayor es importante la selección de un requisito de calidad que se 
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adapta más a la realidad de la prueba, con el tiempo y solo conociendo la prueba 

y sus desempeños se va a poder definir el requisito de calidad, porque la idea es 

mejorar el proceso de manera que la variación y los sesgos disminuyan con la 

finalidad de obtener 6 Sigma (Palacios, 2021). 

Tejada (2016), en su trabajo de investigación mostró  que, los procedimientos de 

medida para (precisión y veracidad) en glucosa y creatinina para dos niveles de 

control (normal y patológico) han sido aceptables, pero la aceptación o rechazo 

del método se determinó con el parámetro six sigma detectando que tres controles 

(normal y patológico para glucosa y control normal para creatinina), mostraron 

sigmas superiores a 9, por lo que el laboratorio tiene un nivel aceptable de 

exigencia, en cambio el nivel de control patológico de la creatinina tuvo un Sigma 

de 3.4 correspondiente a pobre o bajo,  justificando que el CV% tiene un mayor 

impacto, por lo tanto, el aumento de la frecuencia de las calibraciones, la 

comprobación de la estabilidad de los reactivos y el uso de estrategias de calidad 

(gestión de calidad), como los análisis por duplicado, pueden mejorar el resultado. 

Los resultados obtenidos en el presente estudio difieren a lo obtenido por Pachao 

(2016) donde determina ET de 4.9% para el método y 5.6% para los niveles normal 

y patológico respectivamente; siendo estos menores al ETa (10%), sin embargo, 

el ET determinado para el método de la glucosa del laboratorio clínico del Hospital 

Subregional de Andahuaylas para nivel normal y anormal, fue de 14.4 y 14.2 

respectivamente sobrepasando el ETa. 

Benites & Mendoza (2019), realizaron su investigación en diferentes laboratorios 

de Huamanga en el que no se puede garantizar la verificación de un buen 

desempeño de los laboratorios A, B, D, E y F con resultados trazables y 

clínicamente válidos, llegando a concluir que la mayoría de los laboratorios no 

realizan el CCI, no realizan continuas calibraciones así como también el 

mantenimiento de equipos y aquellos que usan suero como control para el CCI no 

instauran los requisitos de calidad preestablecidos, también no cuentan con 

validación analítica para la precisión, veracidad, linealidad, etc. 

Las normas de CLIA especifican que "antes de informar los resultados de los 

pacientes, deberá demostrar que puede lograr los requisitos de desempeño de 

precisión, exactitud y linealidad que son comparables a los especificados por el 

fabricante, el laboratorio también debe asegurarse de que el rango de referencia 

del fabricante sea adecuado para la población de pacientes del laboratorio" 

(Westgard, 2013). La ISO 15189 proporciona una guía general sobre la validación 
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de métodos y el (CC) control de calidad. Todos los procedimientos de prueba 

deben validarse proporcionando evidencia objetiva de que las especificaciones de 

desempeño del procedimiento, validación del método, están interrelacionadas y 

son convenientes para el uso previsto del procedimiento de medida, asimismo el 

laboratorio debe tener en cuenta la meta a alcanzar para la medición de la 

incertidumbre teniendo en cuenta el uso previsto del procedimiento de examen 

(Westgard, 2013).  
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VI. CONCLUSIONES 

Realizada la verificación analítica y desempeño analítico de la determinación de 

glucosa en el Laboratorio Clínico del Hospital Subregional Hugo Pesce Pescetto 

de Andahuaylas, según lo establecido por el CLSI y el INACAL, se concluye que: 

• La correspondencia entre los valores de la validación y los de la verificación, 

en términos de precisión a nivel patológico, veracidad, linealidad e intervalo 

de referencia, indican que la prueba es confiable y aceptada. Sin embargo, se 

evidenció imprecisión a nivel normal y una incertidumbre expandida mayor a 

lo establecido. 

• Comparados el error total de la prueba y el error total admisible según CLIA-

USA (10%), no es aceptable. Sin embargo, tomando como referente RILIBAK-

Alemania (15%), sería aceptable. 
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VII. RECOMENDACIONES 

• Realizar trabajos de tesis sobre el grado de implementación de la NTP N 

072-2008 y la ISO-NTP 15189 en los laboratorios de los hospitales, en las 

regiones del Perú. 

• Establecer a nivel de los laboratorios clínicos de los centros de salud y 

hospitales de la región la implementación de programas de control de 

calidad interno y externo, la verificación y evaluación del desempeño 

analítico. 

• Implementar un programa permanente de evaluación, calibración, 

mantenimiento y reparación de equipos e instrumentos del laboratorio 

clínico. 
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ANEXOS 
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Nº de 
diluciones 

Réplica 1 
(mg/dl) 

Réplica 2 
(mg/dl) 

Promedio de 
réplicas 
(mg/dl) 

1 0.3 0.7 0.5 

2 112.2 110.6 111.4 

3 207.8 206.8 207.3 

4 308.6 309.1 308.9 

5 413.2 412.4 412.8 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 1. Datos de diluciones y réplicas de muestra para la verificación de 

Linealidad, EP06 - A2 CLSI. Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de 

Andahuaylas, 2022. 
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Regresión lineal 

Pendiente 0.9992 

Intercepto 0.0082 

R² 0.9996 

Ecuación        y = 0.9992*X + 0.0082 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 2. Datos de regresión lineal para la evaluación del error de no 

linealidad (sesgo). Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 

2022. 



49 
 

 

Varones Mujeres  

N° mg/dl Menor a 
Mayor 

mg/dl Menor a 
mayor  

1 94 76 86 79 

2 90 78 98 85.8 

3 81 79 103 86 

4 75.8 81 95 86 
5 81 81 90 87 

6 94 84 89.2 88 

7 92 84 95.8 89.2 
8 91 86 91 90 

9 86.4 87 93 90 

10 87 88 85.8 91 

11 83.6 90 90 93 

12 99.8 90 93.4 93.4 

13 89.6 91 79 94.2 

14 98 92 97 95 

15 78 94 98 95.8 

16 84 94 87 97 

17 95.2 95 88 98 

18 79 98 86 98 

19 101.6 100 94.2 100.7 

20 87.8 102 100.7 103 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 3. Datos de concentraciones de glucosa (mg/dl) en varones y mujeres 

para la Verificación de intervalos biológicos de referencia EP28 - A3c CLSI. 

Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.  
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Procedimiento 
de medida 

Nivel 
Sigma 

DPM Desempeño 
analítico del 

procedimiento de 
medida 

Control Resultado 
de 

desempeño 
Sigma 

 
 
 
 
 

Glucosa 

6 3.4 Calidad de clase 
mundial 

Normal   

  Anormal   

5 233 Calidad excelente Normal   

  Anormal   

4 6210 Calidad buena Normal   

  Anormal   

3 66800 Calidad mínima 
aceptable 

Normal   

  Anormal   

2 308537 Calidad inaceptable 
(Tomar acciones 
inmediatamente) 

Normal 1.0 

  Anormal 1.1 

 

 

 

 

 

  

Anexo 4. Tabla de valoración del desempeño Sigma del procedimiento de 

medida de la glucosa, Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de 

Andahuaylas, 2022. 
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Cantidad de individuos 
fuera del intervalo de 
referencia propuestos 
sobre 40 individuos 

evaluados 

Porcentaje Conclusión/Acción 

≤ 4 
6 a 8 
≥ 10 

10 % 
15 a 20 % 

≥ 25 % 

Intervalo propuesto verificado 
Ensayar 40 individuos “sanos” nuevos 

Establecer intervalos de referencia 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 5. Tabla proporcionada por la CLSI para la interpretación de datos 

para IR. 
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Anexo 6. Histograma de frecuencia de glucosa en mujeres y varones, 

Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.  
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Anexo 7. Tabla de conversión sigma 
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Anexo 8. Encuesta elaborada por el CLSI para la selección de pacientes. Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de 

Andahuaylas, 2022.  



55 
 

 

Anexo 9. Solicitud de autorización para la ejecución del proyecto de tesis 

dirigida al director del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.  
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Anexo 10. Autorización para la ejecución del proyecto de tesis “Verificación y 

desempeño analítico de la determinación de glucosa en el Laboratorio clínico del 

Hospital Subregional Hugo Pesce Pescetto - Andahuaylas, 2022”. 
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Anexo 11. Inserto de la glucosa del Laboratorio Clínico del Hospital 

Subregional de Andahuaylas, 2022.  
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Anexo 12. Fotografía de las especificaciones técnicas del equipo y documento 

de contratación del Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 

2022. 
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Anexo 13. Inserto CHEM-CONTROL N(NORMAL) y CHEM-CONTROL A(ANORMAL) del Laboratorio Clínico del Hospital 

Subregional de Andahuaylas, 2022.  
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Anexo 14. Inserto CHEM-CALIBRATOR del Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022.  
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CLSI Instituto de Normas Clínicas y de laboratorio. 

CLIA Enmiendas para el Mejoramiento de Laboratorios Clínicos. 

CCI Control de Calidad Interno. 

ISO Organización Internacional de Normalización. 

NTP Normas Técnicas Peruanas. 

EP Protocolo de Evaluación. 

EEC Evaluación Externa de la Calidad. 

ET Error Total. 

EA Error Aleatorio. 

ES Error Sistemático. 

Eta  Requisito de la Calidad. 

VIM Vocabulario Internacional de Metrología.  

CVR Coeficiente de Variación en condiciones de repetibilidad. 

CVWL Coeficiente de variación obtenido en condiciones de precisión 

intermedia. 

CV Coeficiente de Variación  

SD Desviación Estándar 

Srm Suero 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 15. Abreviaturas y símbolos 



71 
 

 

Fotografía de los sueros control Normal y Anormal del Laboratorio Clínico del 

Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 

 

Fotografía del almacenamiento de crioviales con sueros control reconstituidos del 

Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 

 

 

Anexo 16. Evidencias fotográficas del desarrollo de la tesis “Verificación y 

desempeño analítico de la determinación de glucosa en el Laboratorio clínico del 

Hospital Subregional Hugo Pesce Pescetto - Andahuaylas, 2022.” 
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Fotografía de la preparación de diluciones con muestras de concentración baja y 

alta para la determinación de linealidad en el Laboratorio Clínico del Hospital 

Subregional de Andahuaylas, 2022. 

 

 

Fotografía de la preparación de diluciones para la determinación de linealidad en 

el Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 
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Fotografía de la entrevista al paciente para la selección previa a la toma de 

muestra en el Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 

 

 

Fotografía de la toma de muestra de sangre venosa de pacientes seleccionados 

para la determinación de la glucosa en la verificación de Intervalos Biológicos de 

Referencia del Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 

2022. 



74 
 

 

Fotografía de los registros de CCI de los analitos del Laboratorio Clínico del 

Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 

 

Fotografía de la extracción de datos de la información acumulada del CCI para la 

estimación de la incertidumbre asociado a la imprecisión en el Laboratorio Clínico 

del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 
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Fotografía del ingreso y procesamiento de los datos en el Laboratorio Clínico del 

Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 

 

 

Fotografía de procesamiento de resultados del autoanalizador del Laboratorio 

Clínico del Hospital Subregional de Andahuaylas, 2022. 
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Fotografía del equipo bioquímico BIOELAB de E-LAB Biological Science & 

Technology Co., LTD.a del Laboratorio Clínico del Hospital Subregional de 

Andahuaylas, 2022. 

 

Fotografía del equipo bioquímico del Laboratorio Clínico del Hospital Subregional 

de Andahuaylas, 2022. 
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Tabla 1. Operacionalización de variables. 

VARIABLES  
DEFINICION 

CONCEPTUAL  
DEFINICION 

OPERACIONAL 
INDICADORES 

ESCALA DE 
MEDICION 

VERIFICACIÓN 

Aportación de 
evidencia 
objetiva de que 
un elemento 
dado satisface 
los requisitos 
especificados.  

Comparación 
del método 
glucosa 
realizado en el 
laboratorio con 
las 
especificaciones 
del fabricante.  

Precision 
% CVR 

% CVWL 

Sesgo  % Sesgo 

Linealidad ≤ SEa. 

Intervalos 
Biológicos de 
Referencia 

≥70 
70 a 115 
mg/dL 
≤ 11 5 

DESEMPEÑO 
ANALITICO 

Son factores 
que, en la 
práctica, 
demuestran qué 
tan bien se 
desempeña un 
método. 

Comprobación 
de que el Error 
Total del 
laboratorio no 
supere a lo 
establecido por 
las 
especificaciones 
de calidad 

Incertidumbre % Utarget 

Six sigma 3 ≤ σ  
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TITULO 

Verificación y desempeño analítico en la determinación de glucosa en el laboratorio clínico del Hospital Subregional  
Hugo Pesce Pescetto – Andahuaylas, 2022 

 

VARIABLE(S) E INDICADOR(ES) 

VARIABLE 1 INDICADOR(ES) VARIABLE 2 INDICADOR(ES) 

VERIFICACIÓN 
(Validación Secundaria) 

• Precisión 

• Sesgo 

• Linealidad 

• Intervalos de 
referencia 
 

 

DESEMPEÑO 
ANALÍTICO 

Métrica Sigma 
Incertidumbre 

ELEMENTOS ESTRUCTURALES 

OBJETIVO GENERAL PROBLEMA GENERAL HIPÓTESIS 
GENERAL 

MARCO TEÓRICO METODOLOGÍA 

Determinar la validéz secundaria 
(verificación) y el desempeño analítico de la 
determinación de glucosa en el laboratorio 
clínico del hospital subregional Hugo Pesce 
Pescetto – Andahuaylas, 2022. 

 

¿La verificación y el 
desempeño analítico 
del procedimiento de 
medida para 
determinar la glucosa 
en el laboratorio 
Clínico del Hospital 
Subregional Hugo 
Pesce Pescetto- 
Andahuaylas, 2022, 
cumplirá con los 
requisitos de calidad 
especificados por el 
fabricante y la 
normatividad? 

 

 
La verificación y el 
desempeño 
analítico del 
procedimiento de 
medida para 
determinar 
glucosa, realizado 
en el laboratorio del 
Hospital 
Subregional Hugo 
Pesce Pescetto-
Andahuaylas 2022, 
cumple con los 
requisitos de 
calidad 
especificados por 
el fabricante y la 
normatividad 

1. Calidad 
2. Control y aseguramiento de la calidad 
3. Gestión de la calidad 
4. Requisitos de la calidad  
5. Verificación de los procedimientos 

analíticos. 
6. Normatividad peruana en relación al 

control de calidad analítica 
7. Norma NTP/ISO 15189:2003. 

Laboratorios clínicos. Requisitos 
particulares para la calidad y la 
competencia 

8. Precisión y exactitud 
9. Tipos de errores a ser evaluados 
10. Validación de métodos  
11. Desempeño sigma 
12. Linealidad  
13. Intervalos biológicos de referencia 
14. Incertidumbre 

Los datos recopilados 
fueron procesados en la 
hoja de cálculo de 
Microsoft Excel 2013, 
donde se aplicó las 
recomendaciones las 
fórmulas planteadas en 
la Guía CLSI EP15-A3, 
EP6-A, EP28-A3c y 
EP29-A y la Directriz 
para la Verificación de 
los Procedimientos 
Cuantitativos en los 
Laboratorios Clínicos 
publicado por el 
Instituto Nacional de 
Calidad – INACAL. 

 

Anexo 17. Matríz de consistencia  



79 
 

OBJETIVOS ESPECÍFICOS    TIPO DE INVESTIGACIÓN 

• Verificar la precisión y 
veracidad en base a la guía 
EP15-A3, linealidad EP06-A2, 
intervalos biológicos de 
referencia EP28-A3c y 
estimación de la incertidumbre 
EP29-A, según lo establecido 
por el Clinical Laboratory 
Standards Institute – CLSI y la 
Directriz para la Verificación de 
los Procedimientos 
Cuantitativos en los 
Laboratorios Clínicos publicado 
por el Instituto Nacional de 
Calidad – INACAL. 

• Evaluar el desempeño analítico 
mediante la determinación del 
parámetro Seis Sigma y Error 
Total, según lo establecido por 
Westgard. 

  
 
 

 
 
 

 
NO EXPERIMENTAL 

 

ANTECEDENTES NIVEL DE 
INVESTIGACIÓN 

 
Internacional 
Nacional 
Local 

 

 
DESCRIPTIVO 

OTROS DISEÑO 
METODOLÓGICO 

 
Técnicas 

• Verificación de Precisión y estimación 
del sesgo para el procedimiento de 
glucosa según la Guía EP15-A3. 

• Verificación de Linealidad según la guía 
del CLSI EP6-A: 

• Verificación de Intervalos de referencia 
según la guía CLSI EP28-A3c 

• Estimación de la incertidumbre según 
la guía CLSI EP29-A.  

• Desempeño sigma según Westgard. 
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