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Resumen 

Las pruebas de hemostasia son requeridas en centros de salud debido a que ayudan en el 

diagnóstico o establecer un pronóstico en pacientes. Por ello, los resultados son de 

importancia clínica y el laboratorio debe de asegurar que los mismos reflejen la condición del 

paciente. Los laboratorios clínicos están muy enfocados en el control de calidad y, como 

parte del aseguramiento de la calidad, el laboratorio debe garantizar que los analizadores 

cumplan con las condiciones descritas por el fabricante en la validación del método analítico. 

Los objetivos de este estudio fueron evaluar la precisión y veracidad en pruebas de 

coagulación en el analizador Start Max de Stago. Desarrollar el protocolo EP 15 A3 para 

verificar los procedimientos. Establecer los requisitos de calidad. Calcular el error total 

máximo. Establecer el esquema de control de calidad interno para TP, TTPa y fibrinógeno. 

Se realizó un estudio descriptivo, prospectivo de corte transversal. La población estuvo 

conformada por controles internos del analizador en el año 2021, así mismo la muestra será 

no probabilística por conveniencia. Los resultados obtenidos en todos los analitos evaluados 

se aceptaron la precisión y veracidad obtenidos frente a las especificaciones establecidos por 

el fabricante, estableciéndose, además, el requisito de calidad para cada analito y el esquema 

de control de calidad interno. Se concluye que los analitos evaluados demuestran un 

desempeño adecuado de acuerdo a la información del fabricante; por lo tanto, son útiles para 

el diagnóstico, seguimiento y control de pacientes. 

Palabras clave: Precisión, veracidad, pruebas de coagulación, verificación de 

métodos. 
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ABSTRACT 

Haemostasis tests are required in health centers because they help in the diagnosis or 

establish a prognosis in patients. Therefore, the results are of clinical importance and the 

laboratory must ensure that they reflect the patient's condition. Clinical laboratories are very 

focused on quality control and, as part of quality assurance, the laboratory must ensure that 

the analyzers meet the conditions outlined by the manufacturer in the validation of the 

analytical method. The objectives of this study were to evaluate the precision and veracity of 

coagulation tests on the Stago Start Max analyzer. Develop the EP 15 A3 protocol to verify 

the procedures. Establish quality requirements. Calculate the maximum total error. Establish 

the internal quality control scheme for PT, aPTT and fibrinogen. A descriptive, prospective 

cross-sectional study was were accepted for the precision and veracity obtained against the 

specifications established by the manufacturer, establishing, in addition, the quality 

requirement for each analyte and the internal quality control scheme. It is concluded that the 

evaluated analytes demonstrate adequate performance according to the manufacturer's 

information; therefore, they are useful for the diagnosis, follow-up and control of patients. 

Keywords: Precision, truthfulness, coagulation tests, method verification. 
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I. INTRODUCCIÓN 

Las pruebas de hemostasia que se realizan en el laboratorio orientan y fundamentan el 

diagnóstico clínico de las enfermedades trombóticas y hemorrágicas, identifican los defectos 

que las producen y son indicadores para el monitoreo del tratamiento antitrombótico en los 

pacientes. 

 
El uso de nuevos analizadores, además del mantenimiento de las pruebas para evaluar 

la coagulación, ha hecho necesaria la aplicación de medidas de control de calidad analítica de 

forma habitual. Como parte de ello, se deben de llevar a cabo controles internos mediante 

determinaciones diarias de diferentes indicadores con plasma control a diferentes 

concentraciones, evaluar mensualmente el coeficiente de variación y, también, el laboratorio 

deberá de participar en uno o más programas de evaluación externa de calidad. (Pantaleón, 

2013). 

Por lo expuesto, es importante el control de las variables que intervienen en las 

pruebas de coagulación, debe tener en cuenta las que intervienen en el procedimiento técnico 

y esto debe formar parte del control de calidad que se debe llevar a cabo en todos los 

laboratorios. 

  
Una manera de poder garantizar que los resultados reportados por el laboratorio 

clínico son confiables, aparte de establecer esquemas de control de calidad interno y externos, 

es realizar la verificación de métodos analíticos por parte del laboratorio y, de esta manera, se 

aseguraría el cumplimiento de los requerimientos establecidos por el fabricante del método. 

 
Finalmente, el laboratorio clínico debe de asegurar el máximo nivel permitido para 

obtener resultados fiables. Esto implica la validación por parte del fabricante y el deber de 

realizar la verificación de los métodos por parte del laboratorio. (Camaró et al., 2015). 

1.1 Descripción y formulación del problema 

1.1.1 Descripción del problema 
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En la actualidad, el laboratorio clínico es uno de los servicios más solicitados por los 

médicos para poder establecer un diagnóstico o tratamiento para los pacientes y entre muchos 

de los analitos o pruebas que se realizan es el perfil de la coagulación, el cual ayudará al 

clínico a determinar enfermedades trombóticas o hemorrágicas.  

Para evaluar el estado del sistema de coagulación del paciente se utilizan pruebas 

globales rutinarias como son el Tiempo de Protrombina (TP), el Tiempo de Tromboplastina 

Parcial Activado (TTPa) y el Tiempo de Trombina (TP); a estas pruebas se le suma, también, 

el dosaje de Fibrinógeno y todas ellas constituyen como las pruebas mínimas indispensables 

para determinar alteraciones en el sistema de la coagulación. (Martunizzo, 2016). 

 
Ahora bien, con el fin de optimizar el procedimiento de las pruebas de coagulación y 

disminuir gastos y errores analíticos, hoy en día los laboratorios clínicos cuentan con distintos 

equipos de medición, semi automatizados o automatizados, con sus respectivos reactivos, los 

cuales antes de ser lanzados al mercado para su uso pasan por un protocolo de validación del 

método analítico por parte del proveedor de los equipos o reactivos; sin embargo, para poder 

comenzar a procesar muestras de pacientes muchas instituciones a nivel internacional, como 

el panel de expertos del Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI, 2014), indica que 

antes de poder usar un método analítico se debería de evaluar su aceptabilidad o verificar el 

método analítico. 

 

Además, otras instituciones como el Instituto Nacional de Calidad (INACAL, 2018), 

ente encargado de la acreditación de la ISO 15189:2014 en el Perú, también recomienda 

realizar un procedimiento de verificación de los métodos ya validados por el fabricante por 

parte de los usuarios bajo las condiciones del laboratorio; esto con el fin de demostrar que el 

método analítico tiene las características de desempeño necesarias para la obtención de  

resultados confiables y, luego de ser verificado el método analítico, este deberá estar en 

constante monitoreo a través de los programas de control de calidad interno y externo. 
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Según INACAL (2018), el laboratorio clínico que desee realizar la verificación de los 

métodos analíticos para optar a la acreditación de la ISO 15189:2014 deberá de contener al 

menos los siguientes parámetros: Precisión, veracidad, linealidad, estudios de limites 

inferiores, intervalos de referencia e incertidumbre. 

En Precisa Laboratorio Clínico de la sede el Golf, se realizan más de 72000 

atenciones anualmente y cuenta con el servicio de Laboratorio Clínico que tiene como 

objetivo proporcionar resultados confiables y oportunos que faciliten la toma de decisiones en 

la salud de los pacientes. El laboratorio se caracteriza por procesar muestras de todo tipo de 

pacientes, desde pacientes pediátricos desde los primeros días de nacidos, niños, adultos y 

oncológicos, además de las diferentes patologías debido a múltiples factores. Todo esto 

conlleva a la necesidad de obtener resultados con mayor precisión y exactitud.  

Cabe agregar que el área de hemostasia cuenta con un programa de Control de 

Calidad Interno y Externo y, a la vez, posee un analizador recientemente ingresado al 

laboratorio, en el cual no se han realizado las acciones de verificación  del desempeño 

(precisión y veracidad que abarca este estudio) del procedimiento de medida de las pruebas 

de hemostasia tales como tiempo de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial activada 

y fibrinógeno, que son medidos en la rutina diaria; es por ello que este estudio realizó la 

verificación de métodos de las pruebas de coagulación. Esto permitió una mejora continua, 

generando competencia técnica necesaria para garantizar que las decisiones clínicas se tomen 

con base en resultados fiables, minimizando así los riesgos en la seguridad del paciente y 

aumentando la calidad del diagnóstico 

Por lo expuesto se plantea la siguiente pregunta general. 

1.1.2 Formulación del problema 

1.1.2.1 Problema General. 
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• ¿Cuáles son los resultados de la evaluación de la precisión y veracidad de las 

pruebas de coagulación frente a las especificaciones del fabricante obtenidas en 

Precisa Laboratorio Clínico – Lima 2021? 

1.1.2.2 Problemas Específicos. 

• ¿Cómo ejecutar el protocolo EP15 A3 para verificar los procedimientos de medida 

en el tiempo de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial activada y 

fibrinógeno? 

• ¿Cuál es el requisito de calidad para el tiempo de protrombina, tiempo de 

tromboplastina parcial activado y el fibrinógeno? 

• ¿Cuál es el error total máximo para el tiempo de protrombina, tiempo de 

tromboplastina parcial activado y fibrinógeno? 

• ¿Cuál es el esquema de control de calidad interno elegido para el tiempo de 

protrombina, tiempo de protrombina parcial activado y fibrinógeno? 

1.2 Antecedentes 

La verificación de métodos analíticos es un procedimiento que está volviéndose parte 

de la rutina en los laboratorios clínicos debido a que se busca generar un soporte a base de 

evidencias de que las metodologías usadas cumplen con las especificaciones establecidas por 

el fabricante y, de esta manera, puedan generar resultados confiables y con impacto clínico 

para los médicos y para los pacientes. 

Es menester precisar que la mayoría de los estudios de verificación se centran en áreas 

como bioquímica o hematología, pero en el área de las pruebas de coagulación, no se han 

encontrado muchos estudios realizados. 

En el Perú, se cuenta con un estudio realizado por García (2017) titulado Verificación 

de la precisión y veracidad en pruebas de coagulación: tiempo de protrombina, tiempo 

parcial de tromboplastina activada y fibrinógenos, analizador BCS – XP, Siemens Lima Perú 
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2015 , el cual es un estudio descriptivo, prospectivo de corte transversal que se plantea los 

siguientes objetivos: evaluar la precisión y veracidad en las pruebas de coagulación, tiempo 

de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial activada y fibrinógeno en el analizados 

BCS – XP Siemens, seleccionar requisitos de calidad para el tiempo de protombina, tiempo 

de tromboplastina parcial activada y fibrinógeno, desarrollar el protocolo EP15 A2 para 

verificar los procedimientos de medida en los analitos mencionados, estimar el error total y 

planificar el esquema de control de calidad interno. Para este trabajo se aplicó la guía EP15 

A2 de CLSI y los controles usados fueron los controles interlaboratoriales Lyphochek 

coagulation (BIO-RAD) y los datos obtenidos en este estudio fueron los siguientes: el CV% 

de la precisión en condiciones de repetibilidad para el tiempo de protrombina en el nivel 1 fue 

0.5% y en el nivel 2 de 0.6% frente a los CV% en condiciones de repetibilidad del fabricante 

de 0.75 y 1.2% para cada nivel respectivamente, los CV% de la precisión intermedia obtenida 

para el tiempo de protrombina para el nivel 1 y 2 fueron de 0.5% y 0.9% respectivamente 

frente a los CV% de precisión intermedia del fabricante de 1.5% y 2.2% siendo ambas 

aceptadas para la precisión, en el tiempo de tromboplastina parcial activada se obtuvo un 

CV% en condiciones de repetibilidad por parte de García de 0.8% y 1.0% tanto para el nivel 

1 como para el nivel 2 de los controles respectivamente frente a los CV% en condiciones de 

repetibilidad del fabricante de 0.6% y 2.0% para la concentración de los controles del nivel 1 

y 2 respectivamente, siendo rechazado el nivel 1 debido a que el CV% en condiciones de 

repetibilidad obtenido por García fue mayor al del fabricante (0.8% > 0.6%), para la precisión 

intermedia obtuvo que el CV% para el nivel 1 y 2 fueron de 0.7% y 0.8% para el nivel 1 y 2 

de los controles frente al CV% del fabricante de 0.3% y 2.80% para las concentraciones de 

los controles del nivel 1 y 2 respectivamente, se obtuvo que el nivel 1 fue rechazado tanto en 

la precisión en condiciones de repetibilidad como en precisión intermedia, sin embargo el 

nivel 2 fue aceptado; en el fibrinógeno se obtuvo que los CV% en condiciones de 
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repetibilidad para el nivel 1 y 2 fueron de 2.0% y 2.82% respectivamente frente a los CV% en 

condiciones de repetibilidad del fabricante de 2.9% y 7.20% siendo los CV% en condiciones 

de repetibilidad obtenidos por García aceptados al ser menor que los especificados por el 

fabricante y, también, se obtuvo que el CV% de precisión intermedia obtenidas en el estudio 

de García fueron de 1.9% y 3.1% para el nivel 1 y para el nivel 2 respectivamente, frente a 

los CV% de precisión intermedia del fabricante de 1.60% y 3.40%, siendo el CV% del nivel 

1 mayor al del fabricante, se aplica el valor de verificación y es aceptado. En el caso de la 

veracidad, se obtuvo que para el tiempo de protrombina la media de las corridas de los 

controles fue de 11.825 seg. cayendo dentro del intervalo de veracidad que fue de 11.39 – 

12.26 siendo aceptado la verificación para la veracidad en el nivel 1, en el nivel 2 se obtuvo 

una media de 37.995 seg. cayendo dentro del IV que fue de 36.26 – 39.73 seg. siendo 

aceptado para el nivel 2; en el tiempo de tromboplastina parcial activada para el nivel 1 se 

obtuvo una media de 36.599 seg. cayendo dentro del intervalo de veracidad que fue de 35.16 

- 38.4 seg. siendo aceptado y para el nivel 2 se obtuvo una media de 107.404 seg. cayendo 

dentro del IV que fue de 100.60 - 114.21 seg. siendo aceptado la veracidad y para el 

fibrinógeno se obtuvo que la media de 330.495 mg/dL para el nivel 1 y la media de 150.721 

mg/dL para el nivel 2 frente al IV de 307.39 – 353.60 mg/dL para el nivel 1 y el IV de 131.54 

– 169.90 mg/dL para el nivel 2 siendo ambas aceptadas para la veracidad. 

 

Angeli et al. (2011) en su investigación Ensayo de precisión y veracidad de un 

coagulómetro tienen como objetivo confirmar que los procedimientos de medida utilizados 

en el coagulómetro STA COMPACT para el tiempo de protrombina, tiempo de 

tromboplastina parcial activada y fibrinógeno cumplan con las especificaciones técnicas de 

desempeño descritas por el fabricante para ello usaron la guía EP15 – A3 recomendada por la 

CLSI, utilizaron controles interlaboratorios Lyphocheck coagulation que fueron procesados 

cinco veces al día por 5 días. Los datos obtenidos fueron analizados en Excel, usando el 
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análisis de varianza ANOVA. Los resultados obtenidos por Angeli et. al (2011) fueron los 

siguientes; para el tiempo de protrombina en el nivel 1 se obtuvo un CV% de precisión en 

condiciones de repetibilidad de 1.5% frente al CV% del fabricante de 1.5% siendo aceptado 

al ser menor o igual, para el nivel 2 se obtuvo un CV% de 1.3%, siendo menor a 2% que es el 

CV% del fabricante siendo también aceptado, para la precisión intermedia se obtuvo en el 

nivel 1 un CV% de 1.6% frente al CV% del fabricante de 5%, y para el nivel 2 un CV% de 

1.7% frente al CV% del fabricante de 5%, siendo ambas aceptadas; para el tiempo de 

tromboplastina parcial activada se obtuvo para el nivel 1 y 2 un CV% en condiciones de 

repetibilidad de 0.7% y 1.3% correspondientemente, siendo menores al CV% del fabricante 

para el nivel fue 1.5% y para el nivel 2 un CV% de 2%; en la precisión intermedia se obtuvo 

un CV% en el nivel 1 de 2.7% frente al CV% del fabricante de 5% y para el nivel 2 un CV% 

de 4.1% frente al CV% del fabricante de 5% siendo ambas aceptadas; en el caso del 

fibrinógeno se obtuvo un CV% en condiciones de repetibilidad para el nivel 1 de 1.8% frente 

al CV% del fabricante de 4% y un CV% en condiciones de repetibilidad en el nivel 2 de 2.4% 

frente al CV% del fabricante de 5%, siendo aceptados; en la precisión intermedia se obtuvo 

un CV% para el nivel 1 de 2.2% frente al CV del fabricante de 6% y para el nivel 2 Angeli & 

et al obtuvo un CV% de 2.5% frente al CV% de 6% del fabricante siendo ambas aceptadas al 

ser menores que los CV% del fabricante. Para la veracidad, se obtuvieron los siguientes 

resultados: una media para el nivel 1 de 12.5 y una media de 33 para el nivel 2 frente a los 

intervalos de veracidad de 12.8 – 13.2 para el nivel 1 y 34.0 – 35.3 para el nivel 2, siendo 

estadísticamente significativos se rechazan y se evalúan desde el punto de vista clínico, 

siendo la concentración del sesgo 0.48 para el nivel 1 frente al requisito de calidad de 0.98, 

siendo aceptado, la concentración del sesgo para el nivel 2 fue de 1.63 siendo menor al 

requisito de calidad de 2.6 y siendo también aceptado desde un punto de vista clínico; para el 

TTPa las medias obtenidas en el nivel 1 y 2 fueron de 34.2 y 75 correspondientemente, 

cayendo dentro del intervalo de veracidad que para el nivel 1 fue de 32.5 – 35.5 y para el 
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nivel 2 de 72.8 – 81.4 siendo ambos aceptados desde el punto de vista estadístico sin 

necesidad de evaluarlo clínicamente; para el fibrinógeno se obtuvo una media de 305 para el 

nivel 1 frente a los intervalos de veracidad de 314 – 328, existiendo un sesgo estadísticamente 

significativo. Se procede a evaluar la concentración del sesgo que fue de 15.68 frente al 

requisito de calidad de 32.11 siendo aceptado clínicamente al ser el sesgo menor al requisito 

de calidad, para el nivel 2 se obtuvo una media de 140 frente a los intervalos de veracidad de 

140 – 147 siendo aceptados al no tener un sesgo estadístico significativo. 

 
Otros estudios como el realizado en Argentina por Guglielmone et al. (2011) titulado 

Verificación de métodos en un laboratorio acreditado y planificación del control de calidad 

interno tiene como objetivo aplicar el protocolo EP15 – A2 para verificar el correcto 

rendimiento de las metodologías evaluadas y diseñar e implementar una estrategia de control 

de calidad interno, este estudio evalúa los analitos en bioquímica de glucosa, creatinina y 

lactato deshidrogenasa en el analizador Hitachi modular P 800 Roche. Guglielmone realizó 

los ensayos correspondientes a la verificación de la precisión y veracidad obteniendo como 

resultado que en todos los ensayos realizados se cumplieron con las especificaciones 

estipuladas por el fabricante para cada analito, así también con los requerimientos de calidad 

elegidos para el error total permitido. 

 

En Ecuador, Suasnavas (2018) con su investigación Validación del método ECLIA 

para cuantificación de tiroglobulina en solución de lavado de aguja de aspirado de punción 

ganglionar cervical en pacientes con cáncer de tiroides tipo papilar del Hospital Oncológico 

SOLCA, Núcleo-Quito, durante el periodo agosto - septiembre 2018 plantea el objetivo de 

realizar la verificación de precisión y veracidad de la tiroglobulina en el analizador Cobas e 

601 usando las recomendaciones de la CLSI con la guía EP15 – A3 obteniendo un desvío 

estándar en condiciones de repetibilidad de 0.032 ng/mL siendo el valor estimado por el 

fabricante < 0.035 ng/mL, obtuvo 0.110 ng/mL en condiciones de precisión intermedia 
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siendo el valor estimado por el fabricante que fue menor a 0.111 ng/mL, el resultado del 

sesgo fue de 0.21 ng/mL siendo un sesgo estadísticamente significativo pero clínicamente 

útil, verificando así las especificaciones técnicas declaradas por el fabricante. 

 
Tanaka et. al (2016) en su investigación titulada Evaluation of the automated 

hematology analyzer XN-550 for cerebrospinal fluid cell count realizaron la evaluación de la 

precisión por repetibilidad en el área de hematología, realizando mediciones consecutivas del 

control interno XN Check durante 10 veces y la precisión intermedia midiendo el control 

interno una vez al día por 20 días consecutivos, los resultados en condiciones de repetibilidad 

y precisión intermedia fueron aceptables con un coeficiente de variación menor a 10%. 

 
Sotelo (2018) en su investigación de tesis titulado Desempeño analítico de la prueba 

de microalbuminuria en un analizador automatizado en el laboratorio de bioquímica del 

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas – 2017, realiza un estudio con el objetivo de 

verificar el desempeño analítico de la prueba de microalbuminuria siguiendo los protocolos 

de CLSI EP15 – A3 y EP 06 utilizando controles interlaboratoriales.  A su estudio también se 

agregó el cálculo del error total de la prueba y su respectivo valor sigma. Para la precisión en 

condiciones de repetibilidad y precisión intermedia el estudio fue verificado para ambos 

niveles. La veracidad estadística y clínica también fue verificado para ambos niveles, el error 

calculado para el nivel 1 de control fue de 6.2% y para el nivel 2 de 5.9% comprobando que 

el error total fue menor al requisito de calidad (Tea = 10 mg/L o 25%); el valor sigma 

obtenido para el control nivel 1 fue de 15.4 y para el nivel 2 de 8.8 siendo el nivel 2 el 

limitante. 

 

Vizcarra (2015) en su trabajo de grado titulado Desempeño del procedimiento de 

medida de la hormona estimulante de la tiroides en el Hospital Nacional Alberto Sabogal 

Sologuren, tiene como objetivo la evaluación del desempeño del procedimiento de medida de 
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la hormona estimulante de tiroides mediante 3 niveles de control, obtuvo que la precisión en 

condiciones de repetibilidad para el nivel 1 fue de 0.001, para el nivel 2 de 0.027 y para el 

nivel 3 de 0.168; para la precisión intermedia obtuvo para el nivel 1 0.003, para el nivel 2 

0.038 y para el nivel 3 0.244 siendo estos valores obtenidos menores a los datos obtenidos 

por el fabricante, aceptando la verificación del método para la precisión en condiciones de 

repetibilidad así también como la precisión intermedia. En el caso de la veracidad demostró 

que la ésta es consistente con la declarada por el fabricante, dado que el valor asignado del 

fabricante cae dentro del intervalo de verificación para cada uno de los niveles (Nivel1: 

LI=0,080 < 0,161 < LS=0,235; Nivel2: LI=1,213 < 2,33 < LS=3,448 y Nivel3: LI=8,457 < 

17,00 < LS=24,553). El error total aceptable para el procedimiento de medida de TSH según 

la variabilidad biológica es 24,6%. Se calculó el porcentaje de error total (nivel 1= 15,627; 

nivel 2= 11,086 y nivel 3=8,465) y se demostró que era menor al error total aceptable para 

cada uno de los niveles. Se evaluó el desempeño a través de la métrica sigma encontrando 

que el nivel 1 tenía muy buen desempeño v (sigma=5), el nivel 2 y nivel 3 mostraron un 

excelente desempeño (sigma 7 y 9 respectivamente). 

1.3 Objetivos 

1.3.1 Objetivo general 

• Evaluar la precisión y veracidad en las pruebas de coagulación, tiempo de 

protrombina, tiempo de tromboplastina parcial activada y fibrinógeno en Precisa 

Laboratorio Clínico – Lima 2021. 

1.3.2 Objetivos específicos 

• Ejecutar el protocolo EP15 A3 para verificar los procedimientos de medida en el 

tiempo de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial activada y fibrinógeno. 
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• Establecer los requisitos de calidad para el tiempo de protrombina, tiempo de 

tromboplastina parcial activada y fibrinógeno. 

• Estimar el error total del tiempo de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial 

activada y fibrinógeno. 

• Planificar el esquema de control de calidad interno para las pruebas de tiempo de 

protrombina, tiempo parcial de tromboplastina parcial activada y fibrinógeno. 

1.4 Justificación 

Las decisiones clínicas tomadas por los médicos se basan en aproximadamente el 80% 

de los resultados emitidos por el laboratorio clínico señalando así la importancia de que el 

laboratorio clínico pueda emitir resultados confiables (Pérez, 2011). 

Moreno y Zamora (2008) nos dicen que los estudios de pruebas de coagulación en los 

pacientes son pruebas de laboratorios indispensables para el diagnóstico, tratamiento y 

seguimiento de las alteraciones de la hemostasia y es por ello que estas pruebas se consideran 

de urgencia en muchos centros de salud donde se espera que los resultados entregados por el 

laboratorio representen in vitro la fisiología por la cual el paciente entra a recibir atención 

médica. 

En el Perú, los laboratorios clínicos están comprometidos en brindar un servicio de 

calidad tanto a los pacientes como a los médicos que solicitan los diversos tipos de estudios 

de laboratorio esperando que los resultados emitidos por el laboratorio tengan utilidad clínica 

que permitan tomar decisiones en base a esos resultados y en Precisa Laboratorio Clínico no 

se encuentran desligados de este compromiso en cuanto a brindar servicios de calidad se 

refiere, es por ello que este estudio tiene el fin de realizar la verificación de métodos 

analíticos cuantitativos para poder asegurar la calidad en los resultados de las pruebas de 

coagulación.  
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Este estudio también puede ser usado para el proceso de acreditación de Precisa 

Laboratorio Clínico en la sede El Golf, ya que uno de los requisitos para la acreditación de 

laboratorios mediante la ISO 15189 es la verificación de métodos analíticos cuantitativos 

como ya se hizo referencia anteriormente y, además, puede ser usado como guía para otros 

que laboratorios implementen estos procedimientos para asegurar sus resultados según las 

normas establecidas. 

1.5 Hipótesis 

H0: La evaluación de la verificación de la Precisión y veracidad del tiempo de 

protrombina, tiempo de tromboplastina parcial activada y fibrinógeno cumple con las 

especificaciones técnicas brindadas por el fabricante, presentando un buen desempeño 

analítico. 

H1: La evaluación de la verificación de la Precisión y veracidad del tiempo de 

protrombina, tiempo de tromboplastina parcial activada y fibrinógeno no cumple con las 

especificaciones técnicas brindadas por el fabricante, presentando un mal desempeño 

analítico. 
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II. MARCO TEÓRICO 

2.1 Bases teóricas sobre el tema de investigación 

2.1.1 Precisión 

Según el Instituto Nacional de Calidad (INACAL, 2018) la verificación de la 

precisión por parte del usuario se da en función a las especificaciones de desempeño 

declaradas por el fabricante y/o las especificaciones de calidad analítica adoptada por el 

laboratorio y el laboratorio debe de evaluar la precisión de un procedimiento en dos 

condiciones: 

 
- Condiciones de repetibilidad. 

- Condiciones de precisión intermedia o intralaboratorio.  

Condiciones de repetibilidad: 

- El mismo procedimiento de medida. 

- El mismo laboratorio. 

- El mismo equipo. 

- El mismo operador. 

- El mismo reactivo (lote/envase) 

- La misma calibración. 

- Repeticiones en un intervalo corto de tiempo (dentro de una corrida analítica). 

Es lo que comúnmente se conoce como precisión intracorrida o intraserie, en este caso 

las variables que pueden generar dispersión a nivel de los resultados se encuentran 

sumamente acotados. 

Condiciones de precisión intermedia o intralaboratorio: 

- El mismo procedimiento de medida. 

- El mismo laboratorio. 

- El mismo equipo. 
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- El mismo operador o no. 

- Repeticiones en un intervalo prolongado de tiempo. 

Es muy importante identificar que en un periodo prolongado de tiempo son más las 

variables que pueden generar dispersión como los cambios de lote de reactivo, calibraciones, 

cambios en las condiciones ambientales, mantenimientos, reparaciones, etc. 

INACAL (2018) nos indica cuales son los materiales que podemos usar para la 

verificación de la precisión, los cuales son: 

- Materiales de referencia. 

- Muestras con participación en ensayos de aptitud (PEEC). 

- Controles con participación en esquemas intralaboratorio. 

- Controles de calidad interno. 

- Calibradores. 

- Muestras de pacientes. 

Para el protocolo de verificación de métodos analitos cuantitativos existen dos tipos 

de modelos recomendados por INACAL (2018), el recomendado por el CLSI (Clinical & 

Laboratory Standards Institute) que es el protocolo EP15 – A3 y el modelo declarado por 

James Westgard. 

Según el modelo 1 que vendría a ser el protocolo EP15 A3 la manera de trabajo seria 

de la siguiente forma: 

Para Repetibilidad y Precisión Intermedia: Procesar el material de control por 

quintuplicado (5 réplicas diarias) al menos 2 niveles durante 5 días para obtener 25 

mediciones por nivel. 

Mediante el test de Grubb´s buscaremos datos aberrantes, para el estudio no puede 

haber más de dos datos aberrantes, si se superan los dos datos aberrantes debe considerarse 

repetir el estudio o en su defecto contactarse con la casa comercial. 
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INACAL (2018) nos dice que a partir de estos resultados vamos a calcular el 

coeficiente de variación en condiciones de repetibilidad (CVR) mediante el análisis de 

varianza ANOVA. 

Para establecer los límites de Grubb´s para la evaluación de los datos aberrantes y la 

consistencia de los mismos se usa la siguiente formula: 

Límite de Grubb´s = Media +/- (factor de Grubb´s * DS) 

Donde: 

Media: Promedio de los 25 datos. 

Factor de Grubb´s: Depende de la cantidad de datos y el número de corridas, para 5 

corridas el factor será 3.135. 

DS: Desviación estándar de los 25 datos. 

Para el modelo 2 según James Westgard se trabaja de la siguiente manera: 

Repetibilidad: Procesar cada material de control 20 veces de forma continua o 20 

veces en el trascurso del día (24 horas) a partir de estos resultados se calcula la media, 

desviación estándar y el coeficiente de variación expresado en porcentaje.  

Precisión Intermedia: Procesar los materiales de control 20 veces en 20 días diferentes 

utilizando el mismo lote de control y a partir de estos resultados se tiene que calcular la 

media, desviación estándar y coeficiente de variación expresado en porcentaje. 

INACAL (2018) nos dice que para aceptar la verificación o rechazarla se tendrá que 

realizar una comparación de los coeficientes de variación tanto para precisión en condiciones 

de repetibilidad, así como para precisión intermedia, obtenidos en la verificación ya sea por el 

modelo 1 o el modelo 2, frente a los coeficientes de variación declarados por el fabricante. Si 

los coeficientes de variación obtenidos en el estudio de verificación son menores o igual al 

declarado por el fabricante entonces hemos verificado la precisión en condiciones de  
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repetibilidad y/o precisión intermedia desde un punto de vista estadístico como se ve en la 

tabla1. 

Tabla 1 

Criterio de aceptación de la precisión. 

COMPARACION DE CV CRITERIO DE 

 VERIFICACION 
  

CVR (Lab) ≤ CVR (Fabricante) ACEPTADO 

 (VERIFICADO) 

CVWL (Lab) ≤ CVWL (Fabricante) ACEPTADO 

 (VERIFICADO)  
 

Fuente: INACAL (2018) 

Sin embargo, si obtenemos que los coeficientes de variación obtenidos por el 

laboratorio para precisión en condiciones de repetibilidad y precisión intermedia son mayores 

a los coeficientes de variación declarados por el fabricante, para el modelo 1 según CLSI 

podemos proceder a comparar nuestros coeficientes de variación con el límite superior de 

verificación (LSV) de la especificación de desempeño declarada por el fabricante. Si luego de 

ello nuestro valor es menor o igual al LSV, hemos verificado la precisión en condiciones de 

repetibilidad y/o precisión intermedia desde un punto de vista estadístico, pero, si nuestro 

valor resulta ser mayor al LSV de la especificación de desempeño declarada por el fabricante 

podemos decir que la verificación ha sido rechazada desde un punto de vista estadístico como 

se ve en la tabla 2. 

Tabla 2 

Criterio de rechazo de la precisión. 

COMPARACIÓN DE CV VS LSV CRITERIO DE VERIFICACIÓN 

CVR (Lab) ≤ LSV (Fabricante) ACEPTADO (VERIFICADO) 

CVWL (Lab) ≤ LSV (Fabricante) ACEPTADO (VERIFICADO) 
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Fuente: INACAL (2018) 

Para el modelo de verificación de la precisión número 2, si el CV obtenido para la 

precisión en condiciones de repetibilidad y/o precisión intermedia es mayor a los CV 

establecidos por el fabricante, la verificación queda rechazada. 

2.1.2. Veracidad 

El Instituto Nacional de Calidad (INACAL, 2018) en su directriz para la verificación 

de los procedimientos de análisis cuantitativos en los laboratorios clínicos nos dice que la 

verificación de la veracidad se da en función de conocer el bias (error sistemático) que 

alcanza el laboratorio para el analito evaluado; la comparación se realizará por estudios de 

comparación con muestras de pacientes, por grupo par y/o programas de evaluación externa. 

Otros protocolos de verificación de veracidad son de interés cuando es posible 

disponer del valor verdadero del mensurando a través de un valor de referencia (material de 

referencia certificado) o cuando se establece el valor de referencia en base a otro método de 

medición o mediante la preparación de muestras a concentraciones conocidas. 

INACAL (2018) dice que para realizar la verificación de la veracidad se requieren al 

menos 02 materiales como mínimo, en este caso se pueden dar dos situaciones: 

- Muestras para realizar la comparación de métodos; muestras de pacientes en 

concentraciones críticas de decisión médica. 

- Muestras para evaluar precisión y veracidad con los mismos datos; materiales de 

referencia, PEEC, controles con participación en esquemas intralaboratorios, 

calibradores, control de calidad interno, muestras de pacientes con valor obtenido 

con un procedimiento de referencia. 

CVR (Lab) ≥ LSV (Fabricante) RECHAZADO 

CVWL (Lab) ≥ LSV (Fabricante) RECHAZADO 
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En caso de que se use materiales de control se recomienda que estos seas conmutables 

a la matriz de las muestras según el uso previsto; en este caso también se deberá de contar 

con la estimación del valor asignado al material de control y en ambos casos es importante 

que el material escogido esté próximo o tenga concentraciones a nivel de decisión médica. 

INACAL (2018) recomienda que para realizar el protocolo de verificación se cuenta 

con la guía de la CLSI el EP15-A3 “Verificación por el usuario de la precisión y estimación 

del sesgo”, para este protocolo se recomienda utilizar los resultados ya obtenidos para la 

verificación de la precisión. 

2.1.2.1 Aspectos Críticos en la Selección de los Materiales. Se recomienda contar 

con concentraciones preferentemente próximo a los niveles de decisión médica o límites de 

referencia o simplemente ubicarse en regiones de referencia normal o patológico. 

Se debe buscar la incertidumbre (se RM) asociada a la asignación del valor verdadero 

eligiendo entre los distintos materiales a usarse, según la tabla 3. 

Tabla 3  

Incertidumbre asociada a los materiales evaluados. 

 

Material Valor Evaluado Se RM 

Materiales de referencia Valor asignado en el U/k, uc, IC (99 

(IFCC, NIST, JCTLM). certificado – 95%) 

Materiales de control interno Media acumulada de SDg/√Ng 

con participación en programas grupo par de  

interlaboratoriales. comparación.  

Materiales de evaluación externa Valor asignado a la SDg/√Ng 

de la calidad o pruebas de aptitud encuesta usualmente  

(EQA/PT) media del grupo par de  

 comparación.  
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Fuente: INACAL (2018) 

 

U: Incertidumbre expandida; k: factor de cobertura; uc: Incertidumbre asociada; IC: 

Intervalo de confianza.  

SDg: Desvío estándar del grupo de comparación. 

Ng: Cantidad de participantes del grupo de comparación. 

A partir de los 25 datos del protocolo EP-A3, se calcula la media y su error estándar 

(se x). 

Sex= √1/nRun [S2
WL – (nRep – 1/nRep) S2

R] 

Donde: 

SWL: Desviación estándar en condiciones de precisión intralaboratorio. 

SR: Desviación estándar en condiciones de repetibilidad. 

nRun: Número de corridas. 

nRep: Numero de replicaciones por día. 

Fórmula alternativa: 

Si se conocen SWL y los grados de libertad para la media (dfx), se puede calcular sex 

con la siguiente formula. 

Sex= SWL/√dfx+1 

El laboratorio debe de evaluar la veracidad estadística, la consistencia de los datos y 

la veracidad clínica. 

2.1.2.2 Veracidad Estadística. Obtener la mejor estimación del valor verdadero de la 

muestra o valor evaluado (TV, true value). 

Estimar el intervalo de verificación (IV) para el valor evaluado: 

Intervalo Verificación 95% (IV 95%) = TV +/- t* sec 

Materiales comerciales de control Valor asignado en el Cero (0) 

interno. inserto.  
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Sec = √Se2
x + Se2

RM 

Donde: 

TV: Valor evaluado o mejor estimación del valor verdadero de la muestra. 

T Student 95%: dfc (grados de libertad combinados). 

Sec: Error estándar combinado. 

- Verificar si la media del laboratorio está incluida dentro del intervalo de 

verificación al 95% del TV según la tabla 4. 

Tabla 4  

Tabla de criterio de aceptación de la media de laboratorio. 

Media del laboratorio Verificación estadística de la 

 veracidad 
  

Dentro del IV 95% Aceptado 

Fuera del IV 95% Rechazado 
  

 

Fuente: INACAL (2018) 

2.1.2.3 Consistencia de Datos. INACAL (2018) nos recomienda que para demostrar 

que el experimento tiene la precisión suficiente y el número de repeticiones para detectar el 

sesgo clínicamente significativo se debe de considerar: 

- Estimar la incertidumbre combinada expandida (IV/2), que se obtiene del intervalo 

de verificación hallado para la veracidad estadística dividiéndolo entre 2. 

- Estimar el sesgo máximo permitido considerando el 50% del requisito de calidad 

expresado en unidades de concentración (Esa c). 

- Verificar que la incertidumbre combinada expandida no supere el sesgo máximo 

permitido (Esa c) como se observa la tabla 5. 

Tabla 5 

Consistencia de datos para Sesgo. 

 IV 95%/2 Sesgo clínico 
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 ≤ Esa c Detectado 

 > Esa c No detectado 
   

 

Fuente: INACAL (2018) 

2.1.2.3 Veracidad Clínica. Estimar el sesgo del procedimiento de medida en 

unidades de concentración.  

Sesgo c = Media – Valor evaluado. 

Comparar el sesgo con Error sistemático permitido en unidades de concentración 

(Esa) como en la tabla 6. 

Tabla 6  

Comparación del sesgo con el error sistemático. 

Sesgo Evaluación del sesgo 
  

≤ Esa c 

Sesgo clínicamente no 

significativo 

                    > Esa c Sesgo clínicamente significativo 
  

Fuente: INACAL (2018) 

 

2.1.2.4 Criterios de Aceptabilidad. 

Tabla 7  

Criterios de aceptabilidad de Veracidad. 

Criterio Veracidad 

Estadística 

Consistencia de 

Datos 

Veracidad 

Clínica 

Verificación Aceptada Aceptada Aceptada Aceptada 

Verificación Aceptada Rechazada Aceptada Aceptada 

Verificación Rechazada Aceptada Aceptada Rechazada 

Verificación Rechazada Rechazada Rechazada Rechazada 

Fuente: INACAL (2018) 

2.1.3 Requisitos de Calidad 
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La Asociación Peruana de Gestión de Calidad en Laboratorios Clínicos (ASPEGC, 

2020) nos dice que los requisitos de calidad son especificaciones acerca de la tasa máxima de 

error que puede ser permitida en un método analítico sin invalidar la utilidad clínica del 

resultado, definen la calidad necesaria para el producto básico del laboratorio que son los 

resultados de pacientes y puede expresarse de tres formas: 

 
- Máximo error sistemático permitido: (Ejemplo: BIAS). 

- Máximo error aleatorio permitido: (Ejemplo: Valores para SD o CV%). 

- Máximo error permitido “TEa”. 

El Vocabulario Internacional de Metrología (VIM, 2012) en su tercera edición nos 

dice que los conceptos para los errores son: 

2.1.3.1 Error sistemático. Componente del error de medida que en mediciones 

repetidas permanece constante o varia de manera predecible. 

2.1.3.2 Error aleatorio. Componente del error de medida que en mediciones 

repetidas varía de manera impredecible 

2.1.3.3 Error total máximo. Valor extremo del error de medida con respecto a un 

valor de referencia conocido, permitido por especificaciones o reglamentaciones para una 

medición, instrumento o sistema de medida dado. 

Estos errores deben de establecerse antes de comenzar a realizar la evaluación del 

método. 

Los requisitos de calidad están agrupados en tres modelos en base a sus jerarquías 

según la conferencia de Milán del año 2014: 

- Modelo 1: Con base en el efecto del rendimiento analítico sobre los resultados 

clínicos. 

- Modelo 2: Sobre la base de los componentes de la variación biológica del 

mensurando. 
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- Modelo 3: Con base en el estado de arte. 

También existen regulaciones internaciones que son especificaciones propias para 

cada país que son de carácter obligatorio en el país donde rigen, como el RiliBÄK en 

Alemania, CLIA en EE. UU, RCPA en Asia y Australia y Qualab en Suiza. 

2.1.4 Pruebas de coagulación 

Las pruebas de coagulación son pruebas de laboratorio que buscar replicar in vitro la 

activación del sistema de coagulación y evaluar la funcionalidad del mismo, lo que permite 

orientar y fundamentar el diagnóstico clínico. Las pruebas comunes son el tiempo de 

protrombina, el tiempo de tromboplastina parcial activada y el tiempo de trombina, estas 

pruebas son útiles para detectar las deficiencias congénitas o adquiridas en los factores de la 

coagulación, de allí que estas pruebas se usan para el estudio de enfermedades hemorrágicas. 

Las pruebas para evaluar la coagulación emplean plasma fresco citratado, el cual debe 

de ser empleado lo antes posible y mantenerse a una temperatura fría sin estar en contacto 

con el hielo, la muestra para el proceso de las pruebas de coagulación debe de encontrarse a 

una concentración de 3.8% con citrato de sodio, en una relación de 1:9 con la sangre obtenida 

e inmediatamente se debe de centrifugar a 1400 g durante 15 a 20 minutos para obtener 

plasma pobre en plaquetas. (Guerrero y López, 2015). 

2.1.4.1 Tiempo de protrombina. El tiempo de protrombina o test de Quick es el 

tiempo que tarda en coagular el plasma de un paciente al añadirle reactivos que contienen 

tromboplastina y fosfolípidos. Este reactivo se une al factor VII del plasma y activa la vía 

extrínseca (factores VII, X, V y II) de la coagulación. 

El factor II es la protrombina que una vez que interactúa con el reactivo se convierte 

en trombina y actúa sobre el fibrinógeno convirtiéndolo en fibrina formándose así el coagulo. 

Cuando disminuye cualquiera de los factores de coagulación de la vía extrínseca 

aumenta el TP, también puede haber un aumento del TP por el uso de inhibidores de la 
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coagulación. Aunque el TP se mide en segundos los resultados pueden ser reportados de 

cuatro maneras distintas: 

- Resultado expresado en segundos: Depende del reactivo utilizado e incluso del lote 

del reactivo. 

- Resultado expresado como RATIO (RAZON): Es el cociente entre el TP del 

paciente evaluado y el TP de un paciente sano. 

- Resultado expresado como TASA: No tiene utilidad clínica y en la actualidad ya no 

se reportan resultados de esta manera. 

- Resultado expresado como Ratio Internacional Normalizado (INR): Se usa para el 

seguimiento de pacientes con tratamientos de anticoagulantes orales y se hizo 

necesario debido a la distinta sensibilidad de las tromboplastinas comerciales usadas 

como reactivos. Cada tromboplastina comercial tiene un índice de sensibilidad 

internacional (ISI) que se obtiene al comparar con una tromboplastina patrón de la 

OMS. El ISI interviene en el cálculo de la INR de la siguiente manera: 

INR=RATIO
ISI 

El tiempo de protrombina es usualmente usado para evaluar los factores de la 

coagulación de la vía extrínseca, la mayoría de estos factores son vitamina k dependientes y 

de síntesis hepática, por lo que su estudio también se realiza para la evaluación hepática y 

para controlar el tratamiento con anticoagulantes cumarínicos; sin embargo, el TP no es 

sensible para el déficit de factores VIII, IX, XI y XII. (Veliz y Yachachin, 2017). 

2.1.4.2 Tiempo de tromboplastina parcial activada. Duboscq y Kordich (2012) nos 

dicen que el tiempo de tromboplastina parcial activado (TTPa) es una prueba que evalúa la 

normalidad o alteración en los factores de la vía intrínseca del mecanismo de la coagulación. 

La expresión tromboplastina parcial se refiere a los componentes fosfolipídicos de la 

tromboplastina, los cuales son extraídos con cloroformo. 
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La tromboplastina parcial o cefalina (fosfolípido) va a interactuar con un activador y 

el calcio que promueven la formación de trombina en el plasma del paciente en estudio, el 

activador en su mayoría es el caolín, celita sílice o ácido elágico. 

Como se dijo anteriormente, esta prueba evalúa los factores intrínsecos de la 

coagulación los cuales son XII, XI, IX, VIII, X, V y I (fibrinógeno) dando valores anormales 

cuando algunos o varios de los factores se encuentran alterados. El fibrinógeno llega a alterar 

la prueba cuando la concentración se encuentra muy baja más o menos en 50 mg/dl, aunque 

este valor va a depender también del método usado para la detección de la red de fibrina. 

Para esta prueba se tienen distintos tipos de reactivos de casas comerciales los cuales 

tienen distintas sensibilidades para detectar alteraciones leves de los factores que en ellas 

intervienen, así como la presencia de inhibidores (tipo lúpico o especifico de factores) o de 

heparina presente en la muestra de los pacientes en estudio. 

Esta variación de sensibilidad se debe a las distintas fuentes para obtener los 

fosfolípidos usados en los reactivos, a los distintos activadores y estabilizadores utilizados en 

la preparación. Los valores obtenidos también son dependientes del sistema de medición ya 

sea manual, fotópico o electromecánico. 

El TTPa presenta valores alterados al debido a: 

- Disfunción hepática 

- Anticoagulantes orales, 

- Anticoagulantes con heparina no fraccionada. 

- Déficits congénitos de factores 

- Presencia de inhibidores adquiridos 

- Presencia de paraproteínas. 

2.1.4.3 Fibrinógeno. Cortina (2016) afirma que el fibrinógeno es una glucoproteína 

con propiedad globulares y de proteínas fibrosas, es sintetizada en el hígado a una razón de 
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1.7 – 5.0 g/día, en el plasma se encuentra a concentraciones altas (oscila entre 2.5 – 3.0 

mg/mL) respecto a los otros factores de la coagulación su concentración, representa el 2.0% 

de las proteínas presentes en el plasma e incluso se encuentra en los gránulos de las 

plaquetas. 

El fibrinógeno tiene un papel preponderante en la hemostasia primaria y secundaria, 

al mismo tiempo interviene en los mecanismos que se oponen a las infecciones por agentes 

patógenos; por otra parte, es considerado un factor de riesgo para el desarrollo de enfermedad 

cardiovascular. 

El método más usado para la medición de fibrinógeno es el método de Clauss, el cual 

expresa la concentración de fibrinógeno en g/L y en ella se induce la formación de fibrina a 

partir de la mayoría de los monómeros polimerizables de la muestra diluida mediante el uso 

de una gran cantidad de trombina exógena (generalmente 100UI/mL), se realiza una curva de 

calibración con la que se interpola el tiempo en segundos que la muestra estudiada se demora 

en formar el coagulo. En la actualidad, es el método de más fácil estandarización y control en 

el laboratorio. 

2.1.5 Analizador start max de stago 

2.1.5.1 Uso provisto y descripción del analizador. Heikkilä, et al. (2019) nos dicen 

que el analizador Start Max de Stago es un coagulómetro semiautomatizado que cuenta con 

un sistema de detección de viscosidad mecánica insensible a plasmas coloreados y con 

máxima precisión en coágulos débiles. 

Las pruebas que realiza el analizador semi automatizado Start Max Stago como se ve 

en la figura 1 son las siguientes: Tiempo de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial 

activado, fibrinógeno, tiempo de trombina, tiempo de reptilasa y el distinto dosaje de factores 

de coagulación y proteínas que intervienen en el sistema de coagulación. 

Figura 1 
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Analizador Start Max de Stago 

 
 
 
 
 
 
 
 

  

 

 

Fuente: (Clinical laboratory int. 2020)  

  

2.1.5.2 Principio de medición. El analizador mide el aumento de la viscosidad del 

plasma después de que se agrega el reactivo en la cubeta de reacción, cada lado de la cubeta 

tiene una bobina electromagnética que forma un campo magnético, dentro de la cubeta hay 

una bola de metal que se mueve de un lado a otro en el campo magnético ya formado, a 

medida que la viscosidad del plasma aumenta el movimiento de la bola se va volviendo más 

lento y finalmente cesa por completo. En la figura 2 se muestra un diagrama esquemático del 

principio de medición patentado. La hemolisis, ictericia y/o lipemia no interfieren en el 

método de medición. 

Figura 2 

Principio de medición del analizador Start Max de Stago.  

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

Fuente: (Duboscq, 2015) 

2.1.6 Control de Calidad 
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El control de calidad es la herramienta utilizada para estudio de los errores que 

pueden presentarse en el laboratorio; estos errores serán detectados a través de los 

procedimientos establecidos por el laboratorio para así también poder minimizarlos. 

La calidad es una obligación que tienen todos los laboratorios clínicos con sus 

usuarios y son muchas las recompensas de un buen programa de garantía de calidad, una de 

ellas es la mayor productividad con menores repeticiones de pruebas y, como consecuencia 

de esto, se generan menos costos Delgadillo et al. (2009). 

El sistema de control de calidad tiene dos componentes básicos los cuales son el 

Control de Calidad Interno y el Control de Calidad Externos. 

2.1.6.1 Control de Calidad Interno. Prada et al. (2016) nos comenta que 

históricamente se conoce que el control de calidad interno es el conjunto de actividades 

realizado por el personal del laboratorio para ir controlando y verificando de forma continua 

que el trabajo realizado y los resultados emitidos se están obteniendo de forma correcta, en 

términos más actuales sería el control de los procedimientos para monitorizar la calidad de 

los resultados de manera que se asegure el cumplimiento de los requisitos clínicos. 

Habitualmente el control de calidad interno utiliza 2 a 3 niveles de controles a 

distintas concentraciones, pero con el mismo lote hasta su caducidad. 

Existen 2 variedades de control interno de la calidad: 

- Control interno de la calidad con gestión interna, En este modelo la gestión o 

tratamiento estadístico de los resultados de control se realizan única y 

exclusivamente con los datos obtenidos por el propio laboratorio, en este modelo 

también se recomienda que los materiales de control sean independientes, es decir 

que la fabricación de los controles sea independiente del proveedor del sistema 

analítico, los objetivos para este modelo son el de decidir si se acepta o rechaza la 

serie analítica, así como obtener cálculos periódicos de imprecisión, los datos 
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obtenidos por estos controles no deberían de usarse para conocer el error total del 

mensurando dado que los datos referidos por el fabricante son solo concentraciones 

de referencia. 

- Control interno de la calidad con gestión externa: En este modelo la gestión de los 

resultados de los controles se realiza con los datos obtenidos por el propio 

laboratorio y los procedentes de otros laboratorios que emplean el mismo material 

de control, al igual que en el modelo anterior se recomienda que los controles 

utilizados en el control de calidad sean de fabricación independiente al del 

proveedor de sistema analítico, los objetivos del control de calidad interno con 

gestión externa son los mismo que el de gestión interna, esta gestión está 

fundamentado en que el fabricante de los controles independientes dan como un 

valor añadido el reporte mensual de los controles con información como el desvío 

estándar, la media y el coeficiente de variación obtenidos por el propio laboratorio, 

el laboratorio con el mismo método e instrumento que vendría a ser el grupo par y 

por todos los laboratorios, también ha sido denominado como control interno – 

externo. 

 

2.1.6.2 Control de Calidad Externo. Carbajales et al. (2002) aseguran que el control 

externo de la calidad (CCE) o valoración externa de la calidad puede definirse como la 

exactitud analítica en un laboratorio, mediante la comparación de la medida del analito 

evaluado ante los resultados de otros laboratorios con características semejantes, los 

procedimientos y metodologías descritas para llevar a cabo un Esquema de Valoración 

Externa de la calidad de los laboratorios clínicos han sido muy variados. Sin embargo, la 

Federación Internacional de Química Clínica ha definido sus objetivos claramente, los cuales 

son: 

- Conocer el estado de calidad de los componentes evaluados. 
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- Proveer datos comparativos 

- Actuar como complemento de Control de Calidad Interno (CCI). 

- Estimular a los laboratorios a mejorar su calidad de manera sistemática. 

- Proporcional los valores de consenso para un lote dado de un material control.  

En 1979 la Oficina Regional para Europa de la Organización Mundial de la Salud, 

convocó a un grupo de trabajo para considerar en detalles las medidas para valorar el 

comportamiento de la calidad de los laboratorios clínicos en países con diferentes sistemas de 

salud. En el informe se concluyó que los gobiernos debían de garantizar que sus laboratorios 

clínicos fueran adecuadamente controlados o valorados, pero esta valoración debería de ser 

confiada a grupos de profesionales competentes los cuales deben de aplicar métodos 

científicos de evaluación. 
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III. MÉTODO 

3.1 Tipo de investigación 

Descriptivo, prospectivo de corte transversal. 

3.2 Ámbito temporal y espacial 

3.2.1 Ámbito temporal 

El presente trabajo s realizó en un tiempo de 1 mes del presente año (2021). 

3.2.2 Ámbito espacial 

El presente trabajo se realizó  en Precisa Laboratorio Clínico sede El Golf ubicado en 

el distrito de San Isidro, Lima, Perú. 

3.3 Variables 

- Pruebas de coagulación. 

- Precisión y veracidad. 

3.4 Población y muestra 

3.4.1 Población 

En el estudio se usó como población los controles internos del analizador Start Max, 

los cuales son el control normal y el control patológico, brindados por la casa comercial 

Stago. 

3.4.2 Muestra 

En el estudio la muestra se obtuvo, según el protocolo EP15 – A3, mediante cinco 

mediciones de cada nivel de control durante 5 días, obteniendo 25 mediciones por cada nivel. 

3.5 Instrumentos 

Se usó el protocolo EP15-A3 recomendado por CLSI para la verificación de la 

precisión y estimación del sesgo por el usuario. 

 3.5.1 Materiales y equipos 
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Para el estudio se hizo uso del analizador Start Max de Stago, así como el uso de 

micropipetas automáticas calibradas para la reconstitución y procesamiento de los controles. 

3.6 Procedimiento 

Se solicitó los permisos pertinentes a las autoridades de Precisa Laboratorio Clínico 

de la sede El Golf, para la realización del proyecto, se identificó el estado del equipo y el 

grado de participación del personal en cada proceso. 

Se realizó el análisis de documentos y registros para la justificación del estudio, entre 

ellos insertos de reactivos, controles y calibradores usados en el proyecto, resultado históricos 

de control interno para cada prueba, registro de calibraciones, registro de medidas 

correctivas, registro de mantenimientos preventivos y correctivos, registro de temperaturas 

del equipo y área analítica. 

El investigador usó los controles de primera opinión Control normal y Control 

patológico brindados por la casa comercial, para ser usados como parte del control interno de 

calidad, así como los reactivos del equipo semi automatizado de hemostasia Start Max, para 

el inicio de la recolección de datos. 

Se realizó la recolección de datos de controles internos según el protocolo de la CLSI 

EP 15 A3, en condiciones de Repetibilidad y precisión intermedia, así también como para la 

verificación de la veracidad. 

Condiciones de Repetibilidad: 

- El mismo procedimiento de medida 

- El mismo laboratorio 

- El mismo equipo 

- El mismo operador 

- El mismo reactivo (lote/ envase) y la misma calibración 

- Repeticiones en un intervalo corto de tiempo (dentro de una corrida analítica) 
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Condiciones de precisión intermedia o intralaboratorio: 

- El mismo procedimiento de medida 

- El mismo laboratorio 

- El mismo equipo 

- El mismo operador o no 

- Repeticiones en un intervalo prolongado de tiempo. 

3.7 Análisis de datos 

Para el análisis de datos se usó la herramienta de Excel el análisis de varianza 

(ANOVA) para el cálculo de los coeficientes de variación y el formato brindado por 

GMigliarino en la pagina GMonitor, el cual se encuentra validado usando los ejemplos de 

la guía de CLSI EP15 A3.  

3.8 Consideraciones éticas 

La presente investigación salvaguarda, en primer lugar, la propiedad intelectual de los 

autores, citándolos apropiadamente y precisando las fuentes referenciales; en segundo lugar, 

salvaguarda que los resultados serán obtenidos mediante procedimientos sin subjetividad del 

autor. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



41 
 

  IV. RESULTADOS 

Los datos recolectados del estudio se realizaron según el protocolo EP15 A3 durante 5 

días desde el 8 de febrero de 2021 hasta el 12 de febrero de 2021, se juntaron 25 puntos por 

cada nivel para cada analito, el lote de control tanto normal como patológico usado para los 5 

días para los 3 analitos evaluados fue el 256963, no hubo cambio de lote de reactivos durante 

el protocolo EP15 A3, tampoco hubo calibraciones durante el tiempo de protocolo, se respetó 

los mantenimientos recomendados por el proveedor del analizador, como limpieza del 

equipo, los registros de temperatura y almacenamiento de reactivos.  

4.1 Tiempo de protrombina 

Para el TP se usó el reactivo de lote 257461, se obtuvo los siguientes 

resultados: 

4.1.1 Precisión 

 Después de juntarse los 25 datos para cada nivel (5 puntos por cada día) se 

realizó el filtro de datos aberrantes mediante el filtro de Grub´s, no se evidenció 

ningún dato aberrante en los 2 niveles, se realizó el cálculo de los coeficientes de 

variación en condiciones de repetibilidad como el coeficiente de variación 

intralaboratorio, se obtuvo los siguientes resultados como se ve en la tabla 8 para el 

coeficiente de variación en condiciones de repetibilidad comparándolos con los 

coeficientes referidos por el proveedor:   

Tabla 8 

Precisión de Repetibilidad de Tiempo de Protrombina. 

 

 

 

Fuente: Propia 

Nivel CV% de Repetibilidad Especificaciones del Fabricante 
   

Normal 1.2% 1.5% 
Patológico 1.2% 1.9% 
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Los coeficientes de variación obtenidos en el estudio en condiciones de repetibilidad 

tanto para el nivel normal como el patológico son menores a las declaradas por el fabricante, 

siendo aceptadas. 

 Los resultados obtenidos para evaluar el coeficiente de variación intralaboratorio 

frente a las especificaciones del proveedor se encuentran en la tabla 9: 

Tabla 9 

Precisión Intralaboratorio de Tiempo de Protrombina.  

 

 

 Fuente: Propia 

Los resultados obtenidos en el estudio demuestran ser menores a las especificaciones 

del fabricante, siendo los resultados aceptados para el coeficiente de variación 

intralaboratorio, esto indica que el desempeño analítico expresado en condiciones de 

coeficientes de variación es aceptado tanto para repetibilidad como para intralaboratorio en 

ambas concentraciones de los controles para el analito de Tiempo de Protrombina. 

4.1.2 Veracidad 

Para la verificación de veracidad se realizó la estimación del sesgo, mediante los 25 

puntos ya recolectados en el protocolo de verificación de precisión, se realizó el cálculo de la 

media de los datos para el nivel normal y nivel patológico, estos resultados fueron 

comparados frente a el límite inferior y el límite superior estimado con un IC del 95% 

obtenido a partir de la media de los controles asignados en el inserto, los datos se encuentran 

en la tabla 10.  

 Tabla 10  

Veracidad estadística de Tiempo de Protrombina.  

Nivel CV% Intralaboratorio Especificaciones del Fabricante 
   

Normal 1.7% 5.0% 
Patológico 2.9% 5.0% 

Nivel Media Intervalo Inferior Intervalo superior 
    

Normal 13.376 13.212 13.787 
Patológico 23.512 23.031 24.968 
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 Fuente: Propia 

 Los datos obtenidos para ambos niveles están dentro de los límites de intervalo 

inferior y superior lo que indica que la veracidad está siendo aceptado estadísticamente y 

clínicamente, para la verificación de la veracidad clínica se usó como Requisito de Calidad a 

CLIA con 15% como error total máximo permitido, se obtuvieron los siguientes resultados 

mostrados en la tabla 11.  

Tabla 11 

Veracidad clínica de Tiempo de Protrombina. 

 

        

  

 Fuente: Propia 

Los resultados demuestran que el sesgo tampoco es significativo clínicamente por lo 

que la verificación de la exactitud queda aceptada para el tiempo de protrombina. 

4.1.3 Requisito de calidad 

El requisito de calidad usado para este estudio para el analito de Tiempo de 

Protrombina es el de Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) que nos indica 

que es el 15%.  

4.1.4 Error total 

Para el cálculo del error total se realizó la siguiente fórmula: 

Error Total = %bias + 2CV 

Por lo tanto, el error total del nivel 1 para el tiempo de protrombina sería el siguiente:  

Error total = 0.9 + 2(1.7) 

Error total = 4.4% 

El error total para el nivel 2 para el tiempo de protrombina es el siguiente:  

Error total = 2.0 + 2(2.9) 

Nivel Esa (c) Sesgo (c) Sesgo % 
    

Normal 1.01 0.12 0.9 
Patológico 1.80 0.49 2.0 
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Error total = 7.7% 

El error total considerado es el del nivel 2 debido a que es el mayor error presentado 

en el desempeño del tiempo de protrombina.  

4.1.5 Esquema de control de calidad interno para tiempo de protrombina 

Para realizar la planificación del esquema de control de calidad interno se usó el error 

total mayor entre el nivel 1 y el nivel 2, el error total usado fue el del nivel 2 con un 7.73% de 

error total, se realizó el cálculo para la métrica sigma y se hizo uso de las gráficas de métrica 

sigma, según el desempeño sigma se escogió las reglas de control bajo los siguientes 

criterios: 

- Una monorregla antes que una multirregla. 

- En menor número de corrida de controles a realizarse.  

- La regla que brinde la mayor detección de error. 

- La regla con menos probabilidad de falso rechazo.  

Entonces bajo los criterios mencionados se obtuvo lo siguiente: 

4.1.5.1 Cálculo de métrica sigma.  

Métrica Sigma = (%TEa - %Sesgo) /%CV 

El cálculo de la métrica sigma se realizará para el nivel 2 debido a que fue el nivel que 

presenta el desempeño más bajo; por lo tanto, es el que establecerá que reglas de control se 

usará.  

Métrica sigma = (15 –2.0) /2.9 

Métrica Sigma = 4.5 

4.1.5.2 Gráfica de métrica sigma. Con la métrica sigma de 4.5 para el nivel 2 se 

ubicó en la gráfica (Figura 3) para determinar las reglas de control.  

Figura 3  

Gráfica de Métrica Sigma para las reglas de control de Tiempo de Protrombina.   
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 Fuente: Propia.  

La regla de control establecida es la de 1 2.5s con 4 mediciones de control 1 vez al 

día, con una probabilidad de falso rechazo de 0.04 y probabilidad de detección de error del 

100%.   

4.2 Tiempo de tromboplastina parcial activada 

Los resultados para TTPa aplicando el EP15 A3 fueron los siguientes: 

4.2.1 Precisión 

Los datos para realizar la verificación de precisión para TTPa se realizó siguiendo las 

recomendaciones de la guía EP15 A3, se juntaron 25 puntos de controles, 5 puntos durante 5 

días, del día 8 de febrero hasta el día 12 de febrero de 2021, se usó el test de Grub´s para 

determinar si existían datos aberrantes, no se encontraron datos aberrantes, se realizó el 

cálculo de los coeficientes de variación en condiciones de repetibilidad como el coeficiente 

de variación intralaboratorio, se obtuvo los siguientes resultados para el coeficiente de 

variación en condiciones de repetibilidad como se observa en la tabla 12. 
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Tabla 12 

Precisión de Repetibilidad de TTPa. 

 

 

Fuente: Propia 

Los coeficientes de variación obtenidos en el estudio en condiciones de repetibilidad 

tanto para el nivel normal como el patológico son menores a las declaradas por el fabricante, 

siendo aceptadas. 

Los resultados obtenidos para evaluar el coeficiente de variación intralaboratorio 

frente a las especificaciones del proveedor fueron los siguientes como se observa en la tabla 

13. 

Tabla 13 

Precisión Intralaboratorio de TTPa. 

Fuente: Propia 

Se observa que los coeficientes de variación intralaboratorio son menores a las 

especificaciones declaradas por el fabricante, siendo aceptada la verificación para precisión 

tanto en condiciones de repetibilidad como en condiciones intralaboratorio.  

4.2.2 Veracidad 

Para la verificación de la veracidad se realizó la estimación del sesgo, se realizó el 

cálculo de la media de los 25 puntos ya recolectados en la verificación de la precisión, la 

media fue comparado frente al intervalo inferior y superior estimado con un IC del 95% 

Nivel CV% de Repetibilidad Especificaciones del Fabricante 
   

Normal 1.1% 1.5% 
Patológico 1.8% 1.9% 

Nivel CV% Intralaboratorio Especificaciones del Fabricante 
   

Normal 2.2% 5.0% 
Patológico 1.8% 5.0% 
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obtenido a partir de la media de los controles asignados en el inserto, los datos se pueden 

observar en la tabla 14. 

Tabla 14 

Veracidad Estadística de TTPa. 

 

Fuente: Propia. 

En los resultados obtenidos se puede observar que para el nivel normal el sesgo es 

aceptado estadísticamente por lo tanto no se requiere una verificación clínica, sin embargo, 

para el nivel patológico se observa que el sesgo es estadísticamente significativo por lo que se 

procede a realizar la verificación clínica usando un Requisito de Calidad de 15% usado como 

fuente CLIA, los resultados obtenidos para ambos niveles usando como 15% el error total 

máximo permitido es el siguiente; se observan en la tabla 15.  

Tabla 15  

Veracidad Clínica de TTPa. 

 

  
 
 
 

Fuente: Propia. 

Analizando los datos se observa que clínicamente el sesgo no es significativo, se 

obtuvo como sesgo en concentración 1.288 frente al error máximo permitido en 

concentración de 4.200, por lo tanto, la verificación de exactitud estimando el sesgo es 

aceptado.  

4.2.3 Requisito de calidad 

Nivel Media Intervalo Inferior Intervalo superior 
    

Normal 29.568 28.083 29.916 
Patológico 54.712 55.314 56.685 

Nivel Esa (c) Sesgo (c) Sesgo % 
    

Normal 2.18 0.57 2.0 
Patológico 4.20 1.29 2.3 
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El requisito de calidad usado para este estudio para el analito de TTPa es el de 

Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) que nos indica que es el 15%.  

4.2.4 Error total 

Para el cálculo del error total se realizó la siguiente fórmula: 

Error Total = %bias + 2CV 

Por lo tanto, el error total calculado para el nivel 1 es:  

Error Total = 2.0 + 2(2.2) 

Error Total = 6.4%. 

El error total para el nivel 2 es:  

Error Total = 2.3 + 2(1.8) 

Error Total = 5.9% 

El error total considerado para el TTPa es el del nivel 1 debido a que es el mayor error 

existente en para el analito.  

4.2.5 Esquema de control de calidad interno para tiempo de tromboplastina parcial 

activado 

Para realizar la planificación del esquema de control de calidad interno se usó el error 

total mayor entre el nivel 1 y el nivel 2, el error total usado fue el del nivel 1 con un 6.34% de 

error total, se realizó el cálculo para la métrica sigma y se hizo uso de las gráficas de métrica 

sigma, según el desempeño sigma se escogió las reglas de control bajo los siguientes 

criterios: 

- Una monoregla antes que una multirregla. 

- En menor número de corrida de controles a realizarse.  

- La regla que brinde la mayor detección de error. 

- La regla con menos probabilidad de falso rechazo.  

Entonces bajo los criterios mencionados se obtuvo lo siguiente: 
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4.1.5.1 Calculo de métrica sigma.  

Métrica Sigma = (%TEa - %Sesgo) /%CV 

El cálculo de la métrica sigma se realizará para el nivel 1 debido a que fue el nivel que 

presenta el desempeño más bajo; por lo tanto, es el que establecerá que reglas de control se 

usará.  

Métrica sigma = (15 –2.0) /2.2 

Métrica Sigma = 5.9 

4.1.5.2 Grafica de métrica sigma. Con la métrica sigma de 5.9 para el nivel 1 se 

ubicó en la gráfica (Figura 4) para determinar las reglas de control.  

Figura 4 

Gráfica de Métrica Sigma para las reglas de control de TTPa.   

   

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Propia 

La regla de control establecida es la de 1 3.5s con 2 mediciones de control 1 vez al 

día, con una probabilidad de falso rechazo de 0.00 y probabilidad de detección de error del 

100%.   

4.3 Fibrinógeno 
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Para realizar la verificación de métodos cuantitativos para fibrinógeno se hizo uso del 

reactivo lote número 257515 y con lote de calibrador 257082, la calibración se realizó antes 

de empezar el protocolo EP15 A3 y no se volvió a realizar durante el protocolo. Los 

resultados obtenidos para el fibrinógeno fueron los siguientes:  

4.3.1 Precisión 

Para la verificación de precisión se hizo uso la guía EP15 A3, se recolectaron datos de 

corrida de controles, se juntaron 25 puntos, corriendo 5 veces cada nivel de control durante 5 

días, el EP15 A3 se comenzó a realizar el 8 de febrero hasta el 12 de febrero de 2021, se 

realizó el test de Grub`s para excluir puntos aberrantes, sin embargo no hubo puntos 

aberrantes durante el estudio, se realizó el cálculo de los coeficientes de variación en 

condiciones de repetibilidad como el coeficiente de variación intralaboratorio, se obtuvo los 

siguientes resultados (tabla 16) para el coeficiente de variación en condiciones de 

repetibilidad comparándolos con los coeficientes referidos por el proveedor: 

Tabla 16 

Precisión de Repetibilidad de Fibrinógeno.  

 

 

 

Fuente: Propio 

Los coeficientes de variación en condiciones de repetibilidad obtenidas en el estudio 

son menores a las especificaciones brindadas por el fabricante, por lo que queda aceptada la 

verificación de precisión en condiciones de repetibilidad. 

Los resultados obtenidos para evaluar el coeficiente de variación intralaboratorio 

frente a las especificaciones del proveedor se observan en la tabla 17.  

Tabla 17  

Nivel CV% de Repetibilidad Especificaciones del Fabricante 
   

Normal 3.3% 4.0% 

Patológico 1.7% 4.9% 
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 Precisión Intralaboratorio de Fibrinógeno.  

 
 

 

Fuente: Propio.  

Los datos obtenidos para el coeficiente de variación intralaboratorio demuestran ser 

menores a las especificaciones establecidas por el fabricante, por lo que la verificación queda 

aceptada tanto en condiciones de repetibilidad como intralaboratorio. 

4.3.2 Veracidad 

La verificación de la veracidad para Fibrinógeno se realizó mediante la estimación del 

sesgo, se realizó el cálculo de la media de los 25 puntos obtenidos por cada nivel en la 

verificación de la precisión y estas medias de cada control fueron comparados frente al 

intervalo inferior y superior estimado con un IC del 95% obtenido a partir de la media de los 

controles asignados en el inserto, los datos obtenidos se encuentran en la tabla 18. 

Tabla 18  

Veracidad estadística de Fibrinógeno.  

 

 

Fuente: Propio.  

Estadísticamente el nivel normal tiene un sesgo aceptado al estar dentro del intervalo 

inferior y superior, sin embargo, el nivel patológico muestra un sesgo estadísticamente 

significativo por lo que se procede a realizar la verificación del sesgo clínicamente usando 

como Requisito de calidad CLIA con 20% de error máximo permitido, los resultados 

obtenidos para ambos niveles al realizar la verificación clínica fueron los siguientes como se 

ve en la tabla 19. 

Tabla 19 

Nivel CV% Intralaboratorio Especificaciones del Fabricante 
   

Normal 3.3% 5.0% 
Patológico 2.0% 5.9% 

   

Nivel Media Intervalo Inferior Intervalo superior 
    

Normal 296.201 293.088 306.911 
Patológico 112.596 112.623 117.376 
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Veracidad Clínica de Fibrinógeno.  

 
 

 

Fuente: Propio.  

Clínicamente el sesgo en concentración obtenido para ambos niveles es menor al 50% 

del requisito de calidad establecido por el laboratorio expresado como Esa (c), por lo tanto, la 

verificación de la exactitud para fibrinógeno es aceptado para ambos niveles de control.  

4.3.3 Requisito de calidad 

El requisito de calidad usado para este estudio para el analito de Fibrinógeno es el de 

Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) que nos indica que es el 20%.  

4.1.4 Error total 

Para el cálculo del error total se realizó la siguiente fórmula: 

Error Total = %bias + 2CV 

Por lo tanto, el error total del nivel 1 para el fibrinógeno sería el siguiente:  

Error total = 1.3 + 2(3.3) 

Error total = 7.8% 

El error total para el nivel 2 para el tiempo de protrombina es el siguiente:  

Error total = 2.1 + 2(2.0) 

Error total = 6.1% 

El error total considerado es el del nivel 1 debido a que es el mayor error presentado 

en el desempeño de fibrinógeno. 

4.2.5 Esquema de control de calidad interno para fibrinógeno 

Para realizar la planificación del esquema de control de calidad interno se usó el error 

total mayor entre el nivel 1 y el nivel 2, el error total usado fue el del nivel 1 con un 6.96% de 

error total, se realizó el cálculo para la métrica sigma y se hizo uso de las gráficas de métrica 

Nivel Esa (c) Sesgo (c) Sesgo % 
    

Normal 30.00 3.80 1.3 
Patológico 11.50 2.40 2.1 
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sigma, según el desempeño sigma se escogió las reglas de control bajo los siguientes 

criterios: 

- Una monorregla antes que una multirregla. 

- En menor número de corrida de controles a realizarse.  

- La regla que brinde la mayor detección de error. 

- La regla con menos probabilidad de falso rechazo.  

Entonces bajo los criterios mencionados se obtuvo lo siguiente: 

4.1.5.1 Cálculo de métrica sigma.  

Métrica Sigma = (%TEa - %Sesgo) /%CV 

El cálculo de la métrica sigma se realizará para el nivel 1 debido a que fue el nivel que 

presenta el desempeño más bajo; por lo tanto, es el que establecerá que reglas de control se 

usará.  

Métrica sigma = (20 – 1.3) /3.3 

Métrica Sigma = 5.7 

4.1.5.2 Grafica de métrica sigma. Con la métrica sigma de 5.7 para el nivel 1 se 

ubicó en la gráfica (Figura 5) para determinar las reglas de control. 

Figura 5 

Gráfica de Métrica Sigma para las reglas de control de Fibrinógeno.  
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Fuente: Propia. 

La regla de control establecida es la de 1 3.5s con 2 mediciones de control 1 vez al 

día, con una probabilidad de falso rechazo de 0.00 y probabilidad de detección de error del 

100%.   
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V. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

Los resultados obtenidos en el estudio demostraron que la verificación de precisión y 

veracidad de las pruebas de coagulación en Precisa Laboratorio Clínico – 2021 fueron 

aceptadas para los tres analitos evaluados usando en analizador Start Max a comparación de 

García (2017) en su estudio titulado Verificación de la precisión y veracidad en pruebas de 

coagulación: tiempo de protrombina, tiempo parcial de tromboplastina activada y 

fibrinógenos, analizador BCS – XP, Siemens Lima Perú 2015 donde la precisión intermedia 

para el nivel 1 de TTPa fue rechazado; sin embargo, para ambos estudios se usaron distintos 

tipos de material de control y distintos analizadores. En el estudio de García se hizo uso de 

controles interlaboratoriales de Bio Rad, los cuales presentan una mayor importancia para la 

estimación del sesgo, pero no se debería de observar diferencias en precisión en el analizador 

BCS – XP. En este estudio, se hizo uso de controles fabricados por la casa comercial o 

conocidos también como controles internos y el analizador Start Max, en otro estudio de 

Angeli, Colitto, Marcone & Osta (2011) titulado Ensayo de precisión y veracidad de un 

coagulómetro donde obtienen como resultados que tanto la precisión como la veracidad son 

aceptadas también usan controles de tercera opinión y el analizador STA COMPACT; sin 

embargo, los resultados fueron similares a los obtenidos en este estudio.  
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VI. CONCLUSIONES 

• Se concluye en este estudio que la evaluación de la verificación de la precisión y 

veracidad del tiempo de protrombina, tiempo de tromboplastina parcial activada y 

fibrinógeno fue aceptado ya que cumple con las especificaciones técnicas brindadas 

por el fabricante, presentando un buen desempeño analítico. 

• Además, se concluye que el protocolo EP15 – A3 ha demostrado ser de fácil uso y 

muy accesible para que cualquier laboratorio pueda realizarlo en sus instalaciones 

para la verificación de métodos analíticos a diferencia del modelo de Westgard donde 

el protocolo se extiende por 20 días.  

• Cabe agregar, que el requisito de calidad establecido en este estudio fue de CLIA para 

los analitos evaluados, para tiempo de protrombina fue del 15%, para tiempo de 

tromboplastina parcial activada fue de 15% y para fibrinógeno fue de 20%, donde se 

observó que los mismos no sobrepasaron los objetivos analíticos. 

• El error total obtenido en los analitos evaluados fueron los siguientes; para tiempo de 

protrombina fue 7.7%, para tiempo de tromboplastina parcial activada fue 6.4% y 

para fibrinógeno fue de 7.8%.  

• Finalmente, se realizó el esquema de planificación de calidad de control interno y se 

establecieron las siguientes reglas de control de calidad: 

✓ Tiempo de protrombina: 1 2.5S con 4 mediciones de control 1 vez al día. 

✓ Tiempo de tromboplastina parcial activada: 1 3.5S con 2 mediciones de 

control y 1 corrida al día. 

✓ Fibrinógeno: 1 3.5S con 2 mediciones de control y 1 corrida al día.  
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VII. RECOMENDACIONES 

• Si bien es cierto que la evaluación de la precisión y veracidad fue aceptada se 

recomienda que para posteriores estudios similares se haga uso de controles 

interlaboratoriales o controles de tercera opinión, debido a que estos controles nos 

brindarán mayor información acerca de la estimación del sesgo y, aunque los costos 

del estudio puedan ser más altos, nos brindará un mayor intervalo inferior y superior 

estimado con un IC del 95% para evaluar la veracidad, ya que el uso de controles 

internos nos da un intervalo inferior y superior más exigente sin que esto sea 

necesariamente mejor para el estudio. 

• También se recomienda el uso del protocolo EP15 – A3 ya que el tiempo de 

aplicación del protocolo es mucho menor a comparación de otro modelo. 

• Los requisitos de calidad fueron elegidos de acorde con el desempeño mostrado por el 

analizador, se podría usar un requisito mas exigente como variabilidad biológica 

deseable donde el requisito para tiempo de protrombina es de 5.3%, para tiempo de 

tromboplastina parcial activada es de 4.5% y fibrinógeno de 13.6% pero mostrarían 

un desempeño sigma muy bajo por lo tanto no se podrían establecer reglas de control 

en la planificación de control de calidad. 

• El error total mostrado en los analitos fue aceptado, sin embargo, se recomienda el 

uso de controles interlaboratoriales debido a que con estos materiales de control 

podemos establecer un mejor error total ya que el sesgo de la prueba se puede ver 

menos afectado, además, se recomienda realizar procedimientos de reconstitución de 

reactivos, así como de controles y estandarizar los procesos para reducir la 

imprecisión en caso de uso distintos operadores para el protocolo EP15 – A3. 

• En el esquema de control de calidad interno se mostraron reglas que son viables para 

la mayoría de laboratorio siendo la regla 1 3.5S establecida para fibrinógeno y tiempo 
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parcial de tromboplastina activada, sin embargo para el tiempo de protrombina se 

estableció la regla de control de 1 2.5S con  1 repetición al día usando 4 niveles de 

control, sin embargo esta regla podría cambiarse por una mejor si se usaran controles 

interlaboratoriales y se tenga un procedimiento establecido en la reconstitución y 

procesamiento de controles y reactivos, debido a que esto reduciría la imprecisión y el 

sesgo y con esto se podría usar una regla mas factible para el laboratorio.  
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IX. ANEXOS 

Anexo A  

 

Formato de GMonitor para la información del método de fibrinógeno. 
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Anexo B 

Cálculos de la verificación de precisión para fibrinógeno para el control de nivel normal.   
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Anexo C  

Cálculos de verificación de precisión para fibrinógeno para el control de nivel patológico.  
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Anexo D 

Calculo para la verificación de veracidad en fibrinógeno para el control de nivel normal.  
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Anexo E 

Cálculos para la verificación de veracidad para fibrinógeno para el control de nivel patológico.  
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Anexo F 

Informe completo del GMonitor para la verificación de precisión y veracidad de fibrinógeno.  
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Anexo G 

Formato de GMonitor para la información del método de tiempo de protrombina.  
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Anexo H 

Cálculos de verificación de precisión para tiempo de protrombina para el control de nivel normal.  
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Anexo I 

Cálculos de verificación de precisión para tiempo de protrombina para el control de nivel patológico.  
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Anexo J 

Cálculos para la verificación de veracidad para el tiempo de protrombina para el control de nivel normal.  
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Anexo K 

Cálculos para la verificación de veracidad para tiempo de protrombina para el control de nivel patológico.  
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Anexo M 

Informe completo del GMonitor para la verificación de precisión y veracidad de tiempo de protrombina.  
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Anexo N 

Formato de GMonitor para la información del método del tiempo de tromboplastina. 
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Anexo L 

Cálculos de verificación de precisión para tiempo de tromboplastina para el control de nivel normal.  
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Anexo O 

Cálculos de verificación de precisión para tiempo de tromboplastina para el control de nivel patológico.  
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Anexo P 

Cálculos para la verificación de veracidad para tiempo de tromboplastina para el control de nivel normal.  
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Anexo Q 

Cálculos para la verificación de veracidad para tiempo de tromboplastina para el control de nivel patológico.  
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Anexo R 

Informe completo del GMonitor para la verificación de precisión y veracidad de tiempo de tromboplastina.  
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Anexo S 

Inserto de control normal y patológico usados en la verificación de precisión y veracidad.  
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Anexo T 

Hoja de valores de referencia de los controles.  
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Anexo U 

Inserto de Neoplastine CI Plus reactivo usado para la determinación de tiempo de protrombina.  
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Anexo V 

Inserto de C.K Prest, reactivo usado para la determinación de tiempo de tromboplastina parcial activada.  
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Anexo W 

Inserto Liquid Fib, reactivo usado para el dosaje de fibrinógeno.  
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Anexo X 

Inserto Unicalibrator, calibrador usado en la calibración de fibrinógeno antes de realizar la verificación. 
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Anexo Y 

Registro de mantenimiento del analizador Start Max, durante el periodo de la verificación de la precisión y veracidad. 
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Anexo Z 

 Especificacion del fabricante para coeficiente de variacion en condiciones de repetibilidad para el nivel normal y patológico.  
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Anexo A 1 

 

Especificacion del fabricante para coeficiente de variacion intermedia para el nivel normal y patológico 
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Anexo B 1 

Carta de autorización para la realización de la tesis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


