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Acerca de la Guía de Resolución de Problemas de ESfEQA
                                                                                                                                                                                                                                                                                                     
Esta guía pretende ayudar a los participantes de las encuestas de Evaluación Externa de la 
Calidad ESfEQA a identificar la causa raíz de las desviaciones de los resultados de laboratorio en 
comparación con el valor esperado. Se ofrecen sugerencias para seguir investigando y para adoptar 
medidas correctivas. 
 
Esperamos que esta guía ayude a los laboratorios a mejorar continuamente su calidad en aras 
de unos resultados fiables para los pacientes y de la confianza en el rendimiento del laboratorio.                                                                                                                                     
                                                                                                                                                                              
La guía de resolución de problemas resume las observaciones más comunes que pueden aparecer 
en el informe de EQA y que deben investigarse más a fondo.
   

¿Cómo utilizar la guía?
•	 Para análisis cuantitativo:

	» Consulte el informe de su encuesta ESfEQA e identifique los analitos con simbolos de 
alarma.  

	» El simbolo de alarma indica analitos fallidos: Z-score superior a +3,0 o inferior a -3,0.
	» En las páginas siguientes encontrará siete tablas (1.1-1.6 y 2.0) que describen las 

desviaciones comunes en los resultados cuantitativos.
	» Cada tabla enumera las razones del bajo rendimiento, comenzando con las más probables. 

•	 Para análisis cualitativo:
	» La Tabla 2.1 aborda las desviaciones en las EQA cualitativas.

En la última página de esta guía, hemos agregado una “Planilla de descripción general del análisis 
de la causa raíz” para registrar errores, brindar sugerencias, acciones correctivas o preventivas.             
Se puede utilizar para cualquier número de EQA y despachos de ESfEQA.

El folleto de ESfEQA “Interpretación de informes” también es una guía útil para las estadísticas 
de nuestros informes. Puede encontrarlo en nuestro sitio web en Programas/Instrucciones para 
participantes de EQA  (https://www.esfeqa.eu/en/).
Referencias: Biochemia Medica 2017; 27(1):49-62        

		 GUÍA DE RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS

1



Contenido
1.0	 EQA Cuantitativo 
 
1.1	 Alta desviación del z-score para (casi) todos los analitos (todos los z-score negativos en una 
muestra pero positivos en la otra muestra)	                  	                                                               3

1.2	 Alta desviación del z-score para analitos individuales en todos los  grupos evaluados,  
(algunos positivos y otros negativos en la misma muestra)	 	                                      	  4

1.3	 Alta desviación del z-score solo en el grupo general	 	 	 	 	 	  5

1.4	 Tendencia positiva o negativa del z-score durante varios ciclos de EQA                             
(gráfico de Shewhart)                                                                                                                                      6

1.5	 Z-score positivo o negativo constante en todos los ciclos del EQAS                                         
(gráfico de Shewhart)	                                                                                                                             7
 
1.6	 Desviación ocasionalmente alta del z-score para analitos individuales                                
(gráfico de Shewhart)	                                                                                                                             8
 

2.0	 EQA Cualitativo 

2.1	 Resultados cualitativos incorrectos      	 	 	 	 	 	 	              9

Extra: Plantilla para obtener una descripción general del análisis de causa raíz                     10

		 GUÍA DE RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS 		 GUÍA DE RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS

2



Posibles Causas Investigación 
Muestras no coincidentes •Compruebe si se han mezclado las muestras. Verifique el ID de las muestra 1a, 1b, etc.

Reconstitución/preparación 
incorrecta de las muestras EQA

• Comprobar si  se siguieron correctamente las IFU de ESfEQA  (volumen, diluyente adecuado)

•Compruebe si se utilizaron las instrucciones de uso correctas

Error de envío: resultados enviados 
para la muestra incorrecta	

•Compruebe si los resultados se enviaron para el evento correcto, por ej. resultados 
enviados para la muestra 5a con datos de la muestra 6a.

Manipulación o almacenamiento 
inadecuados de las muestras 

•Comprobar si las muestras fueron manipuladas según el IFU de ESfEQA

•Compruebe si las muestras fueron almacenadas de acuerdo a el IFU de ESfEQA.

•Verificar el desempeño de otras muestras que se entregaron en el mismo envío.

Funcionamiento incorrecto del 
instrumento

• Verificar problemas de mantenimiento                                                                                                                                    
• Verifique que el instrumento esté correctamente calibrado                                                                                                                                        
• Verifique la configuración del instrumento                                                                                                 
• Compruebe si hay mensajes de error del instrumento                                                                                                                       
• Comprobar el desempeño del control interno de calidad

Error de configuración en TEQA		
		

•Comprobar los ajustes de configuración en TEQA (instrumento, método, reactivo, 
unidades)

1.0	 EQA Cuantitativo
1.1	 Alta desviación del z-score para (casi) todos los analitos (todos los z-score negativos 
en una muestra pero positivos en la otra muestra)

Ejemplo 1.1
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1.2	 Alta desviación del z-score para analitos individuales en todos los  grupos evaluados  
(algunos positivos y otros negativos en la misma muestra)

Posibles Causas Investigación 
Error de escritura durante el envío del 
resultado del analito afectado	 	 	
	

• Verifique si los resultados se ingresaron correctamente (por ejemplo, sin 
errores tipográficos)

• Verifique que se ingresaron los resultados correctos (por ejemplo, verifique 
que se ingresaron los resultados de EQA, no los resultados del paciente)

Manipulación o almacenamiento 
inadecuados de las muestras 

•Comprobar si las muestras fueron manipuladas según el IFU de ESfEQA 
•Compruebe si las muestras fueron almacenadas de acuerdo a el IFU de ESfEQA 
•Verificar el desempeño de otras muestras que se entregaron en el mismo 
envío

Almacenamiento y/o preparación incorrecta 
de reactivos y calibradores para el 
dispositivo

•Verifique si los reactivos/estándares se almacenaron de acuerdo con las IFU

Error de configuración en TEQA	 •Comprobar los ajustes de configuración en TEQA (instrumento, método, 
reactivo, unidades)

Funcionamiento incorrecto del instrumento • Verificar problemas de mantenimiento                                                                                                                                    
• Verifique que el instrumento esté correctamente calibrado                                                                                                                                        
• Verifique la configuración del instrumento                                                                                                 
• Compruebe si hay mensajes de error del instrumento                                                                                                                       
• Comprobar el desempeño del control interno de calidad

No posee un grupo par específico por                        
instrumento / metodo / reactivo	

•Póngase en contacto con ESfEQA (surveys@esfeqa.eu)

Ejemplo 1.2
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Posibles Causas Investigación 
No posee un grupo par específico por instrumento / 
metodo / reactivo	 	

•Póngase en contacto con ESfEQA (surveys@esfeqa.eu)

Inexactitud del valor objetivo, causada, por ejemplo, por la 
dispersión de los resultados de los participantes.	 	
		

•Compruebe la incertidumbre calculada y los comentarios del 
informe de EQA.

Valores objetivo específicos del instrumento (o método, 
reactivo) para un analito específico.

•Compruebe la configuración y los comentarios en el informe 
EQA. 

1.3	 Alta desviación del z-score solo en el grupo general

Ejemplo 1.3
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Posibles Causas Investigación 
Envejecimiento del reactivo	 •Compruebe la fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento del 

reactivo 
Uso de calibración obsoleta •Comprobar la validez de la curva de calibración (fecha de caducidad del calibrador, 

frecuencia de calibración)

Mantenimiento del  instrumento •Revise el manual del instrumento para encontrar una solución o póngase en 
contacto con el fabricante  

•Compruebe si necesita mantenimiento

1.4	  Tendencia positiva o negativa del z-score durante varios ciclos de EQA (gráfico de 
Shewhart) 

Ejemplo 1.4

6



		 GUÍA DE RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS

Posibles Causas Investigación 

Uso de calibración obsoleta •Comprobar la validez de la curva de calibración (fecha de caducidad del 
calibrador, frecuencia de calibración)

Mantenimiento del  instrumento •Revise el manual del instrumento para encontrar una solución o póngase en 
contacto con el fabricante  

• Compruebe si necesita mantenimiento
Funcionamiento incorrecto del instrumento • Verifique la configuración del instrumento   

• Compruebe si hay mensajes de error del instrumento

• Comprobar el desempeño del control interno de calidad 

1.5	 Z-score positivo o negativo constante en todos los ciclos del EQAS  (gráfico de Shewhart)

Ejemplo 1.5
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1.6	 Desviación ocasionalmente alta del z-score para analitos individuales (gráfico de 
Shewhart)

Ejemplo 1.6

Posibles Causas Investigación 

Operación incorrecta ocasional del instrumento. •Compruebe si hay un patrón en las desviaciones recurrentes (por ejemplo, 
personal, ciclos de mantenimiento, temperatura, entorno del laboratorio)

Reconstitución/preparación incorrecta de las 
muestras EQA

•Comprobar si se siguieron correctamente las IFU de ESfEQA (volumen, 
diluyente adecuado)

•Compruebe si se utilizaron las instrucciones de uso correctas

Manipulación o almacenamiento inadecuados 
de las muestras

• Comprobar si las muestras fueron manipuladas según el IFU de ESfEQA

•Compruebe si las muestras fueron almacenadas de acuerdo a el IFU de 
ESfEQA

•Verificar el desempeño de otras muestras que se entregaron en el mismo 
envío

Concentración de muestras en o más allá del 
rango de medición de la aplicación.

• Verifique la linealidad de su prueba comparando el valor objetivo de la 
muestra EQA con el rango de medición del dispositivo analítico, siguiendo lo 
indicado en las IFU del reactivo
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2.0  EQA Cualitativo
2.1	 Resultados cualitativos incorrectos

Posibles Causas Investigación 

Error de registro, por ejemplo, selección de 
un resultado incorrecto en la lista desplegable 
durante el envio de resultados en TEQA	 	
	

•Compare los datos sin procesar del instrumento con los resultados envia-
dos en TEQA

Muestras no coincidentes •Compruebe si se han mezclado las muestras. Verifique el ID de las muestra 
1a, 1b, etc.

Uso de cut-off inadecuado •Comprobar si el punto de corte del reactivo coincide con el punto de corte 
de la descripción del analito

• Comprobar si se ha utilizado el intervalo de referencia correcto (por 
ejemplo, niños, adultos)

Insuficiente sensibilidad del dispositivo 
analítico utilizado

•Comprobar los comentarios del informe de EQA

•Comprobar el límite de sensibilidad del dispositivo analítico descrito en el 
manual del reactivo/instrumento.

Funcionamiento incorrecto del instrumento •Verificar problemas de mantenimiento                                                                   

•Verifique que el instrumento esté correctamente calibrado                                                                                           

•Verifique la configuración del instrumento            

•Compruebe si hay mensajes de error del instrumento

•Comprobar el desempeño del control interno de calidad 
Reconstitución/preparación incorrecta de las 
muestras EQA

•Comprobar si se siguieron correctamente las IFU de ESfEQA (volumen, 
diluyente adecuado)

•Compruebe si se utilizaron las instrucciones de uso correctas

Ejemplo 2.0
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Planilla 
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