MEDISAN 2019; 23(3):495

Articulo original

Evaluacion de la calidad de los procesos analiticos en un laboratorio
clinico mediante el calculo del error total y la métrica seis sigma
Evaluation of the analytic processes quality in a clinical laboratory by

means of the calculation of the total error and the sigma six metrics

Dra. Maria Cristina Céspedes Quevedo®* https://orcid.org/0000-0002-3522-9425
Dra. Raiza Agiiero Martén? https: //orcid.org/0000-0002-7987-2981
Dra. Lisandra Roca Serra? https://orcid.org/0000-0001-8021-0582

Dra. Yolanda Cuadra Brown?2

1Hospital Oncologico Docente Provincial Conrado Benitez Garcia, Universidad de
Ciencias Médicas. Santiago de Cuba, Cuba.
2Hospital Infantil Docente Sur Dr. Antonio Maria Béguez César, Universidad de Ciencias

Médicas. Santiago de Cuba, Cuba.

*Autor para la correspondencia. Correo electrénico: mariacespedes@infomed.sld.cu

RESUMEN

Se realizé una investigacion experimental, retrospectiva y longitudinal en el Laboratorio
Clinico del Hospital Oncolégico Docente Provincial Conrado Benitez Garcia de Santiago
de Cuba, con vistas a evaluar la calidad de los procesos analiticos por medio del calculo
del error total y la métrica seis sigma, para lo cual se tomaron los pardmetros de
glucemia, colesterol, gammaglutamil transferasa y alanina aminotransferasa, registrados
en el control de calidad interno mensual durante el afio 2017. La evaluacion de cada
medicidn quimica se habia efectuado con dos controladores: Elitrol 1 y Elitrol 2. En mas
de 90 % de los meses fue aceptable la competencia en la determinacion de los analitos
controlados, excepto en la glucemia 1; asi mismo existié un desempefio aceptable en las

mediciones de la gammaglutamil transferasa y la alanina aminotransferasa, mientras
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que la glucemia y el colesterol mostraron el nivel inferior. Se concluyé que el calculo del
error total y la métrica seis sigma fortalecen el control de la calidad interno, garantizan
la calidad de los resultados través del laboratorio clinico y, con ello, la calidad de la
asistencia médica a los pacientes.

Palabras clave: laboratorio clinico; calidad en laboratorio clinico; calculo del error

total; métrica seis sigma.

ABSTRACT

An experimental, retrospective and longitudinal investigation was carried out in the
Clinical Laboratory of Conrado Benitez Garcia Teaching Provincial Oncological Hospital
in Santiago de Cuba, with the aim of evaluating the quality of the analytic processes by
means of the total error calculation and the sigma six metrics, for which the glycemia,
cholesterol, gammaglutamyl transferase and alanina aminotransferase parameters were
used, registered in the monthly internal quality control during the year 2017. The
evaluation of each chemical measurement had been carried out with two controllers:
Elitrol 1 and Elitrol 2. In more than 90 % of the months, the competence in the
determination of the controlled analyte was acceptable, except in the glycemia 1; also an
acceptable performance existed in the mensurements of the gammaglutamyl transferase
and the alanina aminotransferase, while the glycemia and the cholesterol showed the
lower level. It was concluded that the calculation of the total error and the sigma six
metrics strengthen the control of the inner quality, they guarantee the quality of the
results through the clinical laboratory and, thus, the quality of the medical care to the
patients.
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Introduccion

Los oOrganos reguladores internacionales y el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud Publica de Cuba,
en su Regulaciéon 3/09, plantean que los laboratorios de analisis clinicos tienen la
responsabilidad de implementar un sistema de gestién de la calidad con el fin de
asegurar que los resultados obtenidos sean confiables para el uso clinico previsto, y asi
contribuir a adecuados diagndstico, tratamiento, evolucidn y rehabilitacion del paciente.
El aseguramiento de la calidad debe contemplar las etapas preanalitica, analitica y
posanalitica para que sus resultados sean solidos y confiables, en beneficio de los
médicos y pacientes.(1.2)

El modelo fundamental para un sistema de gestién de la calidad es el ciclo de Deming:
“planear-hacer-verificar-actuar”, que incluye los principios de la investigacién cientifica
y la toma de decisiones de objetivos.3)

El “planear” claramente se alinea con la preparacion de la documentacion, los reactivos,
los equipos, el decidir métodos analiticos; mientras que en el “hacer” se verifican los
métodos analiticos, se describen y ejecutan los procedimientos y los procesos para las
pruebas de laboratorio. “Verificar” involucra el control de la calidad de los procesos, la
competencia y el desempeiio en el laboratorio, y, por ultimo, “actuar” se relaciona con
las acciones basadas en los resultados, tales como sugerir las reglas de control para
decidir el rechazo de la “corrida” analitica, identificar errores y llevar a cabo acciones
para mejorar la calidad.(®)

En la evaluacion de la calidad en el laboratorio clinico por medio de su control interno
(CCI) se ha ido incrementando la exigencia con el transcurso de los afos. Las primeras
evidencias fueron la aplicacién de las cartas de control por Levey y Jennings, en 1950,
que fueron enriquecidas, més tarde, por Henry y Segalove, al ser incluidas las reglas de
control +2s (alerta) y #3s, en 1952. Mas adelante, en 1974, se afiadieron otras reglas de
control, que fueron organizadas por Westgard, quien inici6 estudios estadisticos para el
calculo de la probabilidad de rechazos falsos y la probabilidad de deteccién de error.
Posteriormente, el mismo Westgard, junto con otros investigadores, propusieron otras

reglas de control para la deteccién de errores sistematicos (22s, 41s y 10x) y aleatorios
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(13s y Ras); combinacion de reglas que hoy se conocen como reglas de Westgard o
multirreglas de control de calidad.®

Asi, el control interno se venia realizando mediante la aplicacion de métodos
estadisticos con los valores de los controladores, y eran anotados en la carta de control,
con lo cual se detectaban los errores sistematicos y aleatorios. Los primeros, debido a
una misma causa que se repite y que desplaza el valor promedio del valor verdadero, y
los segundos debido a causas accidentales dificiles de determinar, lo que produce
dispersion de los valores. El error sistematico —un indicador de calidad— se cuantifica
con el % de sesgo o varianza (V) y causa sesgo o inexactitud; mientras que el error
aleatorio, que es otro indicador de calidad, causa imprecisiéon y se cuantifica con el
desvio estandar (DS) o % de coeficiente de variacion (% CV).5) Cabe senalar que el
sesgo, o la inexactitud, se debe obtener del resultado de la evaluacion externa de la
calidad (EEC); en el caso de no llevarse a cabo dicha evaluacidn se realizara comparando
la media de los valores del laboratorio con la media del primer mes o la media del grupo
de comparacion del CCI o, en dltima instancia, los valores medios declarados por el
fabricante de los controladores utilizados, teniendo en cuenta el fendmeno de “matriz”
que pudiera estar presente en ellos y que pudieran falsear los resultados y aumentar el
sesgo.(6:7)

Actualmente la disponibilidad de herramientas que permiten planear y controlar la
calidad analitica de los exdmenes asegura la liberaciéon de resultados utiles para el
diagnostico clinico. El error total calculado en el laboratorio (ETc) representa la
combinacién del error aleatorio y el error sistematico de un procedimiento, y permite
evaluar la competencia analitica en cada determinaciéon quimica, al compararlo con el
error total aceptable (ETa) establecido en los requisitos de calidad de las
especificaciones internacionales disponibles actualmente.(*>8)

Por otra parte, los profesionales del laboratorio, cada vez toman mas conciencia sobre el
impacto de aplicar guias o directrices, que contribuyan significativamente en disminuir
la imprecision y mejorar la veracidad de los métodos analiticos, en beneficio de
disminuir el error total analitico, en comparacién con el requerimiento de calidad

analitico utilizado.(1.34)
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La competencia analitica es la capacidad para lograr cumplir, a través de un método, con
los requisitos de calidad que estan definidos como 6ptimos. El desempefio analitico
evalia con diferentes categorias el proceso de control de la calidad de los diferentes
métodos mediante una ecuacion matematica que permite el calculo del nimero de
sigmas: métrica seis sigma. Al respecto, Westgard establece un nuevo modelo de reglas
de control basado en esta estrategia, ademas de graficos para mostrar la evaluacién de la
competencia y el desempefio analiticos.(*?)

Estos métodos novedosos de evaluaciéon se aplican solo en algunos laboratorios. El
actual trabajo se realizé con el objetivo de mostrar cémo el calculo del error total y la
métrica seis sigma son indicadores de calidad de los procesos analiticos en el laboratorio

clinico, que pueden ser adicionados a los ya tradicionales de imprecisién e inexactitud.

Métodos

Se efectu6 un estudio experimental, retrospectivo y longitudinal de los parametros
registrados del control de calidad interno mensual durante el afio 2017, desarrollado en
el Laboratorio Clinico del Hospital Oncolégico Docente Provincial Conrado Benitez
Garcia de Santiago de Cuba. El universo estuvo constituido por los controladores de dos
niveles de concentracidon: Elitrol 1 de nivel normal y Elitrol 2 de nivel alto, procesados
diariamente en cada “corrida” de cada uno de los ensayos analiticos de glucemia,
colesterol (método manual), gammaglutamil transferasa (GGT) y alanina
aminotransferasa (ALT, método automatizado).

Los examenes de laboratorio se realizaron segln los procedimientos normalizados de
operacion, actualizados, de cada una de las determinaciones quimicas que se utilizaba en
el Laboratorio Clinico de dicho hospital. Los métodos analiticos usados fueron, para la
glucemia, la glucosa oxidasa, para el colesterol, el enzimatico-colorimétrico, y para las
enzimas, el enzimatico-cinético. Los procedimientos manuales se realizaron en un
espectrofotometro ERMA y los automatizados en un autoanalizador Elimat.

Entre las variables del estudio estuvieron las siguientes: valores individuales de los

analitos procesados con los controladores Elitrol 1 y Elitrol 2, diariamente. Al concluir el
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mes, los valores medios (Y), % CV, % sesgo, ETc, valor de la métrica seis sigma (MSS),
todos obtenidos con los valores de cada analito.

La informacién obtenida fue procesada mediante el programa MedLabQC, versién 3.21,
para hallar la media (X) y % de CV. El % de sesgo se hall6 comparando la media del
laboratorio (X) con la media informada por el fabricante (Xi), pues la evaluacién

externa de la calidad no se efectud durante esta etapa en el pais:

e Calculo: ((X1-X)/X1) por 100

La aceptabilidad del % de CV para los ensayos analiticos fue la declarada en el inserto
del fabricante de los reactivos: para la glucemia y el colesterol menor o iguala 5 % y
parala GGT y ALT menor o igual a 7 %.

La aceptabilidad del % de sesgo o varianza para los cuatro analitos procesados fue de
menos o igual a 2,5 %, por criterio de las autoras. Aunque no se realizé la EEC, la autoras
se basaron en el indice de varianza entre 0-50, que evalia de excelente a un sesgo o V
con esa cifra (2,5 %).(19)

Por su parte, la evaluacién de la competencia analitica se realizé comparando el ETc con
el Eta,(4568) declarados en los requisitos de calidad establecidos por la Agencia
Gubernamental de EE.UU. en 1988, conocida como Clinical Laboratory Improvements
Amendments (CLIA’88, por sus siglas en inglés), con el siguiente calculo: % ETc = %
sesgo + (1,65 * CV).

Hubo aceptabilidad cuando existi6 competencia en el ensayo analitico, que se determiné
como tal si ETc era menor que Eta; por el contrario, no existi6 competencia si ETc era
mayor que Eta.

Segun los requisitos de calidad CLIA’88, el ETa para la glucemia y el colesterol es de
hasta 10 %y para la GGT y ALT de hasta 20 %.

Asimismo, la evaluacién del desempefio analitico se realiza con los valores sigma,

calculados y luego evaluados segin su propia escala:(4-6.8)

e C(Calculo de sigma: (% ETa - % sesgo)/ % CV
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Enla escala de 1 a 6 o mayor de 6, se aceptan los valores igual de 3 0o mayores que este.
Las categorias establecidas fueron las siguientes: si sigma resultaba menor que 3 el
desempefio era pobre e inaceptable, si era de 3 a menos de 4 el desempefo era
marginal; de 4 a menos de 5 el desempefio era bueno, de 5 a menos de 6, excelente, y
mayor de 6 era un desempefio de “clase mundial”.

Para la correccion de errores, se aplicaron las reglas de control de Westgard y las
sugerencias que aparecen en la tabla sigma, segin la escala de valores, con el fin de

mejorar la calidad analitica.(®)

Resultados

En la tabla 1 se evidencia que, a excepciéon de la glucemia 1, todos los analitos
controlados mostraron buena precision, los mejores fueron el colesterol 1, la GGT y la
ALT 1, con solo un mes con % CV mayor de 5. El promedio de los % CV del colesterol 1y

2 fue de 2,6 %.

Tabla 1. Evaluacién de la imprecision de los analitos mensualmente segin % CV en los

controladores de dos niveles

Meses del aiio

Analitos SC1y 2 OK* %
E F M A M J] J A S O N D
Glucemia 1 61 52 97 69 50 68 60 53 53 74 41 32 250
Glucemia 2 67 39 28 18 21 23 28 22 48 39 90,0
Colesterol 1 80 38 46 18 08 18 1,7 09 28 40 19 09 916
Colesterol 2 51 38 37 04 08 06 05 06 04 1,7 90,0
GGT 1 125 46 45 43 37 31 31 31 1,7 1,3 19 1,7 91,6
GGT 2 115 32 31 22 25 14 08 10 20 08 91,6
ALT 1 144 66 63 53 33 18 25 28 34 1,7 50 34 916
ALT 2 11,8 49 39 18 10 22 08 21 14 27 90,0

% CV aceptable <5 %

OK: % de analitos con imprecisiones aceptables en el afio
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El sesgo mostr6 mayores dificultades que la precision, solo dos analitos controlados
(colesterol 1 y ALT 2) obtuvieron valores aceptables en mas de 90 % de los meses
durante el afio, seguido de la glucemia, el colesterol y la ALT de nivel 2, con 80,0 %. Los
controladores de ALT, GGT y glucemia del nivel 1 manifestaron mayores diferencias

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

Tabla 2. Evaluacidn del sesgo o veracidad de los analitos mensualmente segtin % de sesgo en los

controladores de dos niveles

Meses del aiio

Analitos SC1y 2 OK* %
E F M A M ] ] A S O N D
Glucemia 1 38 37 52 31 68 07 09 16 1,7 09 33 18 50,0
Glucemia 2 25 16 02 29 26 14 19 04 10 09 80,0
Colesterol 1 3 08 08 12 00 08 04 04 02 20 09 04 91,6
Colesterol 2 38 21 19 90 019 00 00 019 1,7 03 80,0
GGT 1 4,2 5 45 13 18 25 25 10 10 10 10 23 750
GGT 2 248 29 06 13 10 07 00 03 03 03 80,0
ALT 1 80 63 59 55 51 51 51 44 43 03 13 13 250
ALT 2 1,5 04 09 04 07 08 07 06 01 00 100,0

% sesgo aceptable < 2,5 %

*OK: % de analitos con sesgos aceptables en el afio

Se obtuvo muy baja competencia analitica en la determinacién de la glucemia 1 durante
el afio, pues solo en tres meses (enero, noviembre y diciembre) el ET calculado se adapté
al requisito de calidad sefialado en CLIA’88 para esa medicién quimica. La ALT 2 durante
todos los meses del aflo mantuvo el ETc con menos del ETa (20,0 %) y fue el analito
donde se mostré una mejor competencia. Existié incompetencia analitica en el resto de

los controladores en solo 1 mes del afio (tabla 3).
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Tabla 3. Evaluacion de la competencia analitica mensual 2017 segtn el % ETc comparados con

el % ETa CLIA’88 en los controladores de dos niveles

Meses del aiio

Analitos SC1y 2 OK*.%
E% F% M% A% M% J% J% A% S% 0% N% D%
Glucemia 1 39 122 122 144 15 119 108 10,3 104 13,1 10 7 25,0
Glucemia 2 135 93 6,5 5.9 6 4,2 6,6 4,0 8,9 7,3 90,0
Colesterol 1 16,7 7,0 8,3 4.0 1,3 3,7 319 18 4,8 8,6 4 1.8 91,6
Colesterol 2 12,0 83 8,0 9.6 1,5 0,9 0,8 3,1 2,3 31 90,0
GGT 1 6,2 7,9 8,9 7,7 38 318 41 3,8 9,7 93 125 251 91,6
GGT 2 5,8 51 363 412 132 1,65 33 1,6 3,0 23 90,0
ALT1 151 16,7 109 8,0 9,2 97 119 87 8,5 7 11,6 28 91,6
ALT 2 55 49 449 21 4,4 2,1 4,1 1,5 90 19,4 100,0

ETa para glucemia y creatinina 10 % y para GGT y ALT 20 % segtn CLIA’88

* OK: % de analitos con competencia aceptables en el afio

En la evaluacién del desempefio analitico se encontraron mayores dificultades que en la

competencia (tabla 4); solo tres controladores presentaron 90 % o mas meses del afio

con sigma igual o mayor que 3. Existié buen desempefio en las determinaciones de GGT

y ALT 2, en contraposicidn al resto de las determinaciones en las que el desempeio fue

no aceptable (sigma < 3) en cuatro y mas meses en el afio, con peores resultados en la

medicion de la glucemia 1 y la glucemia 2. En general, de los 88 controladores

procesados y evaluados cada mes, 31 obtuvieron valores menores de 3 sigma (35,0 %).

Tabla 4. Evaluacion del desempefio analitico mensual 2017 segin la métrica seis sigma

Westgard en los controladores de dos niveles

Meses del aiio

Analitos SC 1 y2 OK* %
F M A M ] J A S (0] N D
Glucemia 1 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 2,5 0,0
Glucemia 2 <2 <2 28 39 35 37 28 43 <2 23 40,0
Colesterol 1 <2 24 2 48 12 51 56 11,8 35 2 47 106 66,6
Colesterol 2 <2 2 21 25 12 16 20 57 20 57 60,0
GGT 1 6 42 46 56 11 14 10 11 39 5 32 124 916
GGT 2 6 6 77 75 39 19 98 24 13 04 90,0
ALT1 23 22 43 82 59 53 4 8 39 54 29 10 66,6
ALT 2 51 72 10 19 87 24 9 138 38 17 90,0

Sigma <3 pobre e inaceptable, 3 a < 4 marginal, 4 a < 5 bueno, 5 a < 6 excelente y >6 “clase mundial”

OK: % de analitos con calidad aceptables en el afio
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La figura muestra el nimero de meses en que los analitos fueron controlados con buena
competencia y desempeio, calculados con el % de ET y la métrica sigma,
respectivamente. Se observé mayor nimero de meses con buena competencia que con
buen desemperfio; en este ultimo indicador de calidad se presentd mayor aceptabilidad

en la determinacion de las enzimas.

Evaluacion de la Competenciay Desempefio

12
101
s LT L
Meses 6111 | Tl I @ meses del afio
e I (M i @ Comp OK
5 L (L L O Desemp OK
0+ 7

1 2 3 4 5 6 7 8
Glice Colest GGT ALT

Fig. Evaluacidn de la competencia y el desempefio analiticos segiin meses del afio

Discusion
El control de la calidad en el laboratorio clinico tiene la funcién de detectar errores
sistematicos y aleatorios mediante el calculo estadistico, asi como identificar las posibles
fuentes de error y asegurar la utilidad de los resultados, pues la mayor parte de las
decisiones clinicas depende de estos. En esta investigacion, la pésima precisién que se
apreci6 mediante los valores del CV en la glucemia 1 pudo deberse a los cambios
frecuentes de los tecn6logos en esa area de trabajo, unido al rapido deterioro de ese
controlador; sin embargo, el resto de los analitos mostraron pocos errores aleatorios, y
las enzimas, en su conjunto, comparadas con los metabolitos, fueron mas precisas al ser

procesadas con métodos automatizados, lo que minimiza los errores analiticos.



MEDISAN 2019; 23(3):505

Se advierte en estos resultados que los indicadores de calidad evaluados fueron
mejorando con el transcurso del tiempo como consecuencia de las correcciones que se
fueron tomando y la mayor experiencia adquirida en los procesos analiticos. Al respecto,
Gonzalez Cantd et al,(11) que evalian el cumplimiento de diversos indicadores de la
calidad mensualmente para diferentes magnitudes bioldgicas en suero, lograron el
cumplimiento del % CV en 97 % de las magnitudes evaluadas; sin embargo, Acosta
Garcia et al,(12) de una evaluacién externa realizada en 22 laboratorios, obtuvieron que
en solo tres de estos existid6 competencia en la determinacién de la glucosa y la
creatinina.

Asimismo, Cruz et al(13) calcularon la precisién intralaboratorio en el colesterol total
(CT) con el % CV, que fue de 4,87 %, mayor que el promedio alcanzado en este trabajo;
ademas, sefalaron que solo 15,38 % de los laboratorios evaluados alcanzaron precision
intralaboratorio aceptable en la determinacion del CT.

Por otra parte, en un estudio retrospectivo!¥) realizado en Mar del Plata, sobre el
registro de controles de calidad, el CV se cumplié con los criterios en 79 % de los
analitos efectuados de forma electiva y en 64 % de los procesados por urgencias
meédicas. Tales resultados muestran variabilidad en la evaluacion de la imprecision entre
laboratorios.

Como ya se expuso, el sesgo presenté mayor dificultad que la imprecision. Llama la
atencion que la enzima ALT 1 procesada en el autoanalizador fue el analito con mayor
diferencia respecto al valor real, seguida de la glucosa procesada por método manual,
con lo cual se demostro la presencia de una mayor cantidad de errores sistematicos en
estos procedimientos.

Referente a lo anterior, uno de los factores influyentes es que se calculara el sesgo con el
valor declarado por el fabricante; practica que es rechazada por algunos
investigadores,(712) los que sustentan que no deberia considerarse como un valor de
referencia, pues puede estar presente el efecto “matriz”, por un lado, y, por el otro, la
ausencia de calibradores con suficientes garantias en el valor asignado al instrumento
utilizado. Igualmente, Acosta Garcia et al(2) sefialan que los mayores sesgos se observan
en los laboratorios cuyo procesamiento se realiza manualmente; sin embargo, algunos

laboratorios con procesamiento automatizado muestran valores de % de sesgo
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superiores a lo aceptado, para uno u otro analito evaluado, y en cualquiera de sus
niveles ensayados, e incluso en ambos. Los resultados de este estudio coincidieron con
los planteamientos precedentes.

El resultado muy incompetente en la determinacion de la glucemia 1 estuvo relacionado
con la mala precision y veracidad que se obtuvo durante el afio; en la medicion del resto
de los analitos se mostré buena competencia en la mayor parte de los meses, con solo un
mes con calidad no aceptable segtn los requisitos de calidad CLIA’88, a pesar de que el
sesgo los afecté en menor o mayor grado. Se destac6 la competencia en la determinacion
de la ALT 2 durante todos los meses, aunque en el mes de octubre el ETc estuvo cerca
del valor maximo permisible. El resultado de la métrica seis sigma, que evalia el
desempefio de los procesos y procedimientos se mostré con mayor dificultad que la
competencia; en este indicador se exigen con mayor rigor los valores de la imprecision y
el sesgo, no basta con alcanzar un ET adecuado a los requisitos de calidad, sino que los
errores aleatorios y sistematicos tienen que apegarse a 0, para que al minimizar la
imprecision y el sesgo, le confieran resultados aceptables.

Del Campillo et al® demostraron que el desempefo sigma y la regla de control de
Westgard dependen del requisito de calidad elegido; el valor sigma aumenta o
disminuye en dependencia del ETa. Resultados semejantes obtuvieron Gonzalez Canté et
al,11) pues de las magnitudes evaluadas, 97 % cumplieron lo requerido en el ET,
mientras que solo 72 % en los valores sigma. Por otro lado, Porras et al(®) en 50 analitos
de niveles 1y 2 evaluados en un mes, obtuvieron 38 % con sigma menor de 3.

Lo hallado en esta investigacion refuerza todo lo expuesto sobre la métrica sigma como
un importante evaluador de la calidad y las ventajas de los métodos automatizados. Esto
pudiera sugerir que tanto el instrumento utilizado como los problemas de calibracién,
constituyen factores que inducen a sesgos o desviaciones analiticas en las
determinaciones.(12)

Finalmente, pudo afirmarse que el control de la calidad tradicional de las pruebas de
laboratorio a través del control interno, no es suficiente para evaluar el desempefio de
estas. Por tanto, se deben considerar todas las herramientas estadisticas que estan al
alcance, como el calculo del error total y la métrica seis sigma, que fortalecen el control

de la calidad interno, puesto que solo a través de un verdadero analisis se garantiza la
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calidad de los resultados que se entregan a través del laboratorio clinico y, con ello, la

calidad de la asistencia médica a los pacientes.
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