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RESUMEN
INTRODUCCIÓN:

Recibido:                      Aprobado:                     Publicado:

El laboratorio clínico busca estandarizar procesos que garanticen resulta-
dos precisos y confiables. La métrica Sigma se ha posicionado como una herramienta eficaz 
para evaluar el desempeño analítico, al identificar defectos que los métodos tradicionales de 
control de calidad no detectan. Un valor Sigma ≥6 se considera desempeño de clase mundial; 
sin embargo, su aplicación en hematología es aún limitada.

MATERIALES Y MÉTODOS:

RESULTADOS:

CONCLUSIONES:

PALABRAS CLAVE:

Se desarrolló un estudio observacional retrospectivo (transver-
sal), utilizando datos de control interno de calidad (CCI) registrados entre julio y diciembre de 
2024 en la plataforma Mindray’s Innolab HCP®. El cálculo de Sigma se realizó con la fórmula:   
Sigma = (valor del ETa% - Sesgo%)/CV%, tomando los límites de error total admisible (ETa) de 
la guía CLIA. Se calculó el sesgo y el coeficiente de variación.

Los parámetros leucocitos (WBC), hemoglobina (HGB) y plaquetas (PLT) al-
canzaron un Sigma ≥6, lo que refleja desempeño de clase mundial. Los eritrocitos (RBC) ob-
tuvieron Sigma ≥5, considerado bueno, con necesidad de ajuste, mientras que el hematocrito 
(HCT) mostró Sigma ≥3, correspondiente a desempeño marginal.

Parámetros como hemoglobina, leucocitos y plaquetas mostraron alto de-
sempeño, mientras que hematocrito y eritrocitos revelaron errores aleatorios y sistemáticos 
corregibles. Estos resultados justifican ajustar la frecuencia del control de calidad según el 
Sigma obtenido, mejorando la eficiencia, reduciendo costos y promoviendo decisiones basadas 
en evidencia mediante su integración con modelos como el ciclo de Deming.

Técnicas de Laboratorio Clínico; Gestión de la Calidad Total; Hematolo-
gía; Control de Calidad; Mejoramiento de la Calidad; Control Interno-Externo.

ABSTRACT
INTRODUCTION: Clinical laboratories seek to standardize processes that guarantee accurate 
and reliable results. The Sigma metric has established itself as an effective tool for evalua-
ting analytical performance by identifying defects that traditional quality control methods fail 
to detect. A Sigma value ≥6 is considered world-class performance; however, its application in 
hematology is still limited.

MATERIALS AND METHODS:

RESULTS:

CONCLUSIONS:

KEYWORDS: 

A retrospective (cross-sectional) observational study was con-
ducted using internal quality control (IQC) data recorded between July and December 2024 
on Mindray›s Innolab HCP platform. The Sigma calculation was performed using the formula: 
Sigma = (ETa% value - Bias%)/CV%, taking the total allowable error (ETa) limits from the CLIA 
guide. The bias and coefficient of variation were calculated.

The parameters white blood cells (WBC), hemoglobin (HGB), and platelets (PLT) 
achieved a Sigma ≥6, reflecting world-class performance. Red blood cells (RBC) obtained a 
Sigma ≥5, considered good, with a need for adjustment, while hematocrit (HCT) showed a Sig-
ma ≥3, corresponding to marginal performance.

Parameters such as hemoglobin, leukocytes, and platelets showed high 
performance, while hematocrit and erythrocytes revealed correctable random and systematic 
errors. These results justify adjusting the frequency of quality control according to the Sigma ob-
tained, improving efficiency, reducing costs, and promoting evidence-based decisions through 
integration with models such as the Deming cycle.

Clinical Laboratory Techniques; Total Quality Management; Hematology; Qual-
ity Control; Quality Improvement; Internal- External Control..
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OBJETIVOS: Evaluar el rendimiento analítico de parámetros hematológicos mediante la mé-
trica Sigma en analizadores Mindray® CAL 6000 y BC 6200, con el fin de identificar oportunida-
des de mejora y optimizar la frecuencia del control de calidad.

OBJECTIVES: To evaluate the analytical performance of hematological parameters using the 
Sigma metric in Mindray® CAL 6000 and BC 6200 analyzers, in order to identify opportunities 
for improvement and optimize the frequency of quality control.
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INTRODUCCIÓN

El desarrollo de nuevas tecnologías, consolida al laboratorio 
como una organización dinámica y compleja, con creciente 
impacto en el diagnóstico, tratamiento y pronóstico de los pa-
cientes. En este contexto, armonizar y estandarizar los procesos 
resulta indispensable para garantizar resultados confiables y 
oportunos 1. El aseguramiento de la calidad se convierte en un 
pilar de la mejora continua, pues los resultados emitidos consti-
tuyen la base para la toma de decisiones médicas, lo que exige 
precisión y exactitud en cada analito reportado 2.

La literatura señala que el mayor porcentaje de errores se pre-
senta en la fase preanalítica y postanalítica a diferencia de la ana-
lítica, esto gracias a la incorporación de nuevas tecnologías au-
tomatizadas. Estas reducen el error humano y permiten asegurar 
la confiabilidad de los resultados, en concordancia con la Norma 
ISO 15189, siendo este escenario desafiante para mantener la 
mejora continua de los procesos 3,4.

Tanto en la industria como en los servicios de salud la mejora 
de la calidad, busca optimizar procesos mediante la reducción 
de costos y variabilidad, asegurando su sostenibilidad en el 
tiempo  5,6,7. Con este propósito, en 1980 la empresa Motorola 
introdujo la métrica Sigma, ampliamente adoptada en el sector 
salud para medir el desempeño de los procesos a través de de-
fectos por millón de oportunidades, en una escala de 0 a 6 8,9. Un 
Sigma ≥6 representa un desempeño de clase mundial, mientras 
que valores <3 reflejan deficiencias críticas. Un defecto es cual-
quier resultado que exceda los límites de tolerancia establecidos 
para cada prueba, según el Error Total Permitido (ETa) 5,10. 

Si bien los controles analíticos de calidad internos y externos 
son fundamentales, no son suficientes, es así que  la métrica 
Sigma ofrece una visión más precisa de la confiabilidad analítica, 
al integrar exactitud (sesgo), imprecisión y ETa. Esto posibilita 
reducir errores, evitar gastos innecesarios y apoyar la implemen-
tación de herramientas de mejora continua de la calidad, como el 
ciclo de Deming. No obstante, un desafío vigente es la falta de 
consenso internacional respecto a la determinación del ETa, lo 
que limita la comparabilidad entre estudios 8,11-13. 

En hematología, los analizadores automatizados constituyen 
una herramienta clave para el cribado y monitoreo de pacientes, 
debido a la relevancia de sus parámetros en el diagnóstico.  Sin 
embargo, los estudios que evalúan el desempeño de dichos pará-
metros mediante la métrica Sigma son aún limitados. Esta situa-
ción resalta la necesidad de fortalecer su aplicación en hemato-
logía, con el fin de garantizar resultados confiables, promover de-
cisiones basadas en evidencia y consolidar un sistema de gestión 
de calidad orientado a la mejora continua 2,3,6,13,14.

En este marco, se propone evaluar el desempeño analítico de 
cinco parámetros hematológicos mediante la métrica Sigma en 
la Unidad Técnica de Patología Clínica del Hospital de Especia-
lidades Carlos Andrade Marín, con el propósito de establecer la 
frecuencia óptima del control de calidad interno en función de los 
niveles de desempeño, contribuyendo a la seguridad del paciente, 
la reducción de costos y la sostenibilidad del proceso analítico.

MATERIALES Y MÉTODOS

Este fue un estudio observacional, retrospectivo, transversal, 
realizado en la sección de Hematología de la Unidad Técnica 
de Patología Clínica del Hospital de Especialidades Carlos An-
drade Marín. Se incluyeron datos obtenidos entre julio y di-
ciembre de 2024 a partir de tres analizadores hematológicos au-
tomatizados Mindray® CAL 6000 y BC 6200, designados cada 
instrumento como: Inst. A (28002472), Inst. B (33002911) e 
Inst. C (33002912). 

Se analizaron cinco parámetros hematológicos de rutina: leu-
cocitos (WBC), eritrocitos (RBC), hematocrito (HCT), hemoglo-
bina (HGB) y plaquetas (PLT). Para ello se utilizaron materiales 
de control interno de calidad (CCI) en tres niveles (N1, N2 y N3), 
proporcionados por BC-BF Hematology Control Mindray®: 
bajo (Nivel 1; lote 1: MB0524AL-1; lote 2: MB1124AL-1), 
normal (Nivel 2; lote 1: MB0524AN-2; lote 2: MB0924AN-2), 
alto (Nivel 3; lote 1: MB0524AH-3; lote 2: MB0724AH-3: lote3: 
MB1124AH-3).

Los controles fueron procesados diariamente por el personal 
técnico del área y los resultados se registraron automáticamente 
mediante el escaneo de códigos de barras en el software Min-
dray’s Innolab HCP®, lo que garantizó la trazabilidad y la inte-
gridad de los datos. La plataforma permitió además comparar el 
desempeño intralaboratorio y los resultados de intercomparación 
entre instrumentos, generando los estadísticos mensuales de des-
empeño.

Imprecisión (CV%): para cada parámetro y nivel de control, se 
obtuvo la media y la desviación estándar (DS) mensual. El coe-
ficiente de variación se calculó con la fórmula:

CV% = (DS/media)*100

Sesgo (%): se definió como la diferencia sistemática entre el 
valor observado en el laboratorio (CCI diario) y el valor objetivo 
establecido por el fabricante. Se calculó con la fórmula:

Sesgo% = (x̄ datos de CCI - valor objetivo del fabricante) 

         Valor objetivo del fabricante

Error Total Admisible (ETa): corresponde al límite máximo de 
error aceptable que combina la variabilidad aleatoria (impreci-
sión) y la inexactitud sistemática (sesgo). El Error Total (ET) 
observado en nuestro ensayo se calculó utilizando la fórmula: 

TE = sesgo + 1.65  * CV%

Los valores de referencia para cada analito se obtuvieron de 
la guía CLIA, disponible en la sección Quality Requirements del 
sitio web www.westgard.com 4,11,15-17. 

Se comparó ET con el ETa establecido por CLIA, a fin de va-
lorar el desempeño analítico de los parámetros hematológicos.

Finalmente, el valor de la métrica Sigma se obtuvo a partir de 
los valores de imprecisión y sesgo, junto con el error total admi-
sible (ETa) de cada analito:
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Sigma = (valor del ETa% - Sesgo%)
	 CV%

RESULTADOS

Los resultados obtenidos a partir de los datos recolectados du-
rante el periodo de análisis de los parámetros hematológicos se 
presentan a continuación.

La media y la desviación estándar fueron calculadas utili-
zando los valores generados por cada instrumento y represen-
tadas en las gráficas de Levey-Jennings, con el fin de evaluar el 
comportamiento diario. A partir de estos datos, se calcularon el 
coeficiente de variación (CV) y el sesgo de cada nivel, expre-
sados en porcentaje (%).

Finalmente, se evaluó el Error Total permitido (ETa) y se de-
terminó el valor Sigma para cada nivel y parámetro.

En la tabla 1 se muestran los resultados consolidados de los 
tres analizadores y los tres niveles de control. Para los WBC, el 
Sigma fue de 5,90 (nivel 1),  de 7,07 (nivel 2) y 8,45 (nivel 3), 
con un Sigma global de 7,18. En RBC, los valores Sigma fueron 
5,14 (nivel 1), 5,51 (nivel 2) y 6,69 (nivel 3), con un global de 
5,80. Para HGB, se obtuvo un Sigma de 7,55 en el nivel 1, 9,43 
en el nivel 2 y 10,50 en el nivel 3, con un Sigma global de 9,21. 
En HCT, los valores fueron 2,92 (nivel 1), 3,36 (nivel 2) y 3,58 
(nivel 3), con un Sigma global de 3,29. Finalmente, en PLT, los 
resultados fueron 3,54 (nivel 1), 8,09 (nivel 2) y 10,35 (nivel 3), 
con un Sigma global de 7,43.

En la tabla 2 se presentan los valores de Sigma obtenidos por 
cada analizador. El instrumento A alcanzó un Sigma de 6,39; el 
instrumento B obtuvo un valor de 6,75; y el instrumento C pre-
sentó un Sigma de 6,62.

Tabla 2. Cálculo del Sigma para cada equipo automatizado 
usado en el análisis y el valor arrojo para los parámetros pro-
puestos.
Equipo	 Parámetro	 Coeficiente d	 Sesgo%	 Valor Sigma
Inst. A	 Glóbulos blancos	 2,56	 0,34	 6,37
	 Glóbulos rojos	 1,02	 0,46	 5,60
	 Hematocrito	 1,41	 0,65	 2,50
	 Hemoglobina	 0,97	 -0,47	 8,57
	 Plaquetas	 3,73	 -0,93	 8,90
	 Promedio	 1,94	 0,01	 6,39
Inst. B	 Glóbulos blancos	 2,53	 -1,83	 7,62
	 Glóbulos rojos	 1,39	 -1,30	 5,73
	 Hematocrito	 1,83	 -1,34	 3,60
	 Hemoglobina	 1,09	 -0,14	 10,00
	 Plaquetas	 5,00	 -2,18	 6,80
	 Promedio	 2,37	 -1,36	 6,75
Inst. C	 Glóbulos blancos	 2,30	 -1,12	 7,58
	 Glóbulos rojos	 1,08	 -0,10	 6,08
	 Hematocrito	 1,29	 0,20	 3,81
	 Hemoglobina	 0,93	 0,15	 9,08
	 Plaquetas	 4,45	 2,44	 6,53
	 Promedio	 2,01	 0,25	 6,62
	 Total general	 2,10	 -0,36	 6,58
Fuente: InnoLab-HCP
Elaboración: autores

Parámetro	 Etiquetas de fila	 x̄ del lab.	 DS	 CV%	 x̄ del grupo	 Sesgo%	 ETa (CLIA)%	 Error total 	 Valor Sigma

WBC	 Nivel 1	 4	 0,12	 3,10	 4	 -1,76	 15	 3,35	 5,90

	 Nivel 2	 8	 0,18	 2,38	 8	 -1,06	 15	 2,86	 7,07

	 Nivel 3	 21	 0,41	 1,98	 21	 -0,10	 15	 3,15	 8,45

RBC	 Nivel 1	 2	 0,03	 1,40	 2	 -0,75	 6	 1,56	 5,14

	 Nivel 2	 4	 0,05	 1,17	 4	 -0,31	 6	 1,62	 5,51

	 Nivel 3	 5	 0,05	 0,91	 5	 0,12	 6	 1,66	 6,69

HGB	 Nivel 1	 59	 0,68	 1,15	 59	 -0,77	 7	 1,12	 7,55

	 Nivel 2	 123	 1,19	 0,97	 123	 0,01	 7	 1,61	 9,43

	 Nivel 3	 157	 1,39	 0,88	 157	 0,21	 7	 1,70	 10,50

HCT	 Nivel 1	 20	 0,36	 1,82	 20	 -0,83	 4	 2,18	 2,92

	 Nivel 2	 40	 0,57	 1,42	 40	 -0,14	 4	 2,20	 3,36

	 Nivel 3	 51	 0,67	 1,31	 51	 0,46	 4	 2,62	 3,58

PLT	 Nivel 1	 58	 4,37	 7,58	 58	 -0,87	 25	 11,63	 3,54

	 Nivel 2	 212	 6,98	 3,29	 212	 0,03	 25	 5,47	 8,09

	 Nivel 3	 417	 4,06	 2,54	 417	 0,09	 25	 4,29	 10,35

Fuente: InnoLab-HCP 
Elaboración: autores

Tabla 1. Datos promediados de todos los equipos y niveles utilizados para cada parámetro medido.



4 / 6 CAMbios 24(2) 2025 / e1074

Lenin Ramiro Villalta-Guzmán, Maricela Alexandra Chacha-García, Ingrid Dannae Briones-Ramírez

DISCUSIÓN

El análisis de la métrica Sigma evidenció un desempeño global 
sobresaliente en la mayoría de parámetros hematológicos eva-
luados. Los glóbulos blancos (WBC) alcanzaron un Sigma global 
de  7,18, clasificándose como de clase mundial. Este hallazgo 
coincide con estudios realizados con equipos como Beckman® 
DXH900, BC-5380, Cell Dyne Ruby y Sysmex®, que también 
reportan desempeños óptimos, lo cual confirma la robustez del 
método aplicado  5,13,18. En el caso de los eritrocitos (RBC), el 
Sigma global fue de 5,80, evidenciando un rendimiento exce-
lente. Aunque el nivel 1 presentó un valor ligeramente inferior, 
los resultados superan ampliamente lo reportado por otros au-
tores, quienes describen desempeños entre 3 y 5. Este hallazgo 
subraya la confiabilidad de la medición de eritrocitos en los ana-
lizadores Mindray®, mejorando los valores previamente docu-
mentados 1,13. La hemoglobina (HGB) obtuvo uno de los Sigma 
más altos, con un valor global de 9,21, lo que indica un desem-
peño excelente y de clase mundial en todos los niveles de con-
trol. Estos resultados respaldan investigaciones previas que de-
muestran alta estabilidad analítica para este parámetro 18,19. En 
cuanto a las plaquetas (PLT), se evidenció un Sigma global de 
7,43, lo que confirma un desempeño excelente. Sin embargo, en 
el nivel 1 se observó un Sigma inferior, lo que coincide con lo 
descrito en equipos similares y sugiere la necesidad de reglas de 
control adicionales. Por contraste, el hematocrito (HCT) mostró 
el valor Sigma más bajo, con 3,29 global, considerado marginal. 
Esto refleja una mayor variabilidad analítica, en concordancia 
con lo descrito en la literatura, donde se reportan valores entre 1 
y 3. A pesar de ubicarse dentro de límites aceptables, se trata de 
un parámetro crítico que requiere estrategias de mejora continua 
y un control más estricto 3,13,18.

De manera integral, los resultados confirman que los analiza-
dores Mindray® CAL 6000 y BC 6200 presentan un rendimiento 
confiable y comparable con los descritos en la literatura, supe-
rando en algunos parámetros los valores reportados por Fachini, 
especialmente en RBC y PLT. Sin embargo, persiste la necesidad 
de reforzar el control del hematocrito, que en ambos estudios se 
presenta como el parámetro más vulnerable 4,10,18. 

Se puede establecer en base a los datos obtenidos las siguientes 
reglas de control que permitan mantener el proceso bajo control. 
En el caso de los WBC y RBC, se sugiere la aplicación de la regla 
13s, 22s, R4s (R=1, N=3), tomando en consideración Sigmas ≥5. 
En la HGB, se aplicaría la regla 13s (R=1, N=3), por su Sigma >6. 
Para el HCT es necesario la aplicación de las siguientes reglas en 
todos los niveles, 13s, 2 de 32s, R4s, 41s y 6x/9x con dos ejecuciones 
por nivel de control (R=2, N=3). Finalmente, en las PLT se su-
giere las reglas 13s, 2 de 32s, R4s, 31s y 6x/9x (R=2, N=3), gracias 
a un Sigma marginal en el nivel 1 del parámetro 3,10,20. Estas es-
trategias son parte del sistema de aseguramiento de la calidad y 
fortalecen la gestión de calidad en el laboratorio clínico.

CONCLUSIONES

El análisis de la métrica Sigma se consolidó en este estudio como 
una herramienta clave para la evaluación del desempeño de los 

parámetros hematológicos, permitiendo identificar variaciones 
que un control de calidad tradicional difícilmente podría de-
tectar. En términos globales, se obtuvo un Sigma con tendencia 
hacia la excelencia, aunque con diferencias relevantes entre los 
parámetros que merecen consideración específica. Los resul-
tados demostraron un desempeño de clase mundial en WBS, 
HGB y PLT, reflejando procesos con baja variabilidad, mínima 
tasa de defectos y alta confiabilidad, respaldando el sistema de 
medición y los controles de calidad aplicados. En contraste, el 
HCT presentó un valor Sigma considerado aceptable, pero con 
amplia oportunidad de mejora. Su bajo rendimiento estuvo aso-
ciado a errores aleatorios, vinculados con la variabilidad impre-
cisa entre repeticiones, lo que sugiere la necesidad de fortalecer 
la estandarización, realizar calibraciones rutinarias y reforzar los 
programas de control de calidad.

En el caso de los RBC, el desempeño se consideró excelente 
de forma global, sin embargo, se evidenciaron defectos de tipo 
sistemático en los niveles 1 y 2. Dichos errores, al ser predecibles 
y constantes, pueden corregirse con ajustes técnicos y de calibra-
ción del equipo, lo que refuerza la importancia de un monitoreo 
continuo y adaptativo. Asimismo, se identificaron pequeñas bre-
chas en el control del nivel 1 de WBS y PLT, lo que indica la ne-
cesidad de ajustes menores en protocolos operativos, tales como 
un control más estricto de las condiciones en que se realizan las 
pruebas o la verificación periódica del estado del equipo. Estos 
detalles, aunque no comprometen la confiabilidad de los resul-
tados globales, evidencian que es fundamental la mejora de la 
calidad dentro del laboratorio clínico.

En conjunto, los hallazgos respaldan la necesidad de ajustar la 
frecuencia del control de calidad interno según el nivel de Sigma 
de cada parámetro. Así, el estudio determinó que para WBC, 
RBC y HGB la regla óptima es R=1 y N=3 según Westgard, lo 
que implica realizar los controles una vez por turno o corrida, con 
los tres niveles de control (bajo, normal y alto). En contraste, para 
HCT y PLT se estableció la aplicación de la regla R=2 y N=3, 
con una frecuencia de dos veces por turno, es decir, al inicio y a 
la mitad de la corrida, también con tres niveles de control. Esta 
diferenciación en la frecuencia de los controles permite optimizar 
la seguridad analítica y la gestión de recursos.

La estrategia propuesta ayuda a la reducción de costos opera-
tivos directos e indirectos, sino que también asegura la sostenibi-
lidad del proceso analítico. A su vez, la integración de la métrica 
Sigma con modelos de gestión como el ciclo de Deming forta-
lecen la toma de decisiones técnicas y económicas, garantiza re-
sultados confiables y consolida al laboratorio como un sistema 
en constante mejora. En este sentido, el presente estudio aporta 
evidencia relevante para la hematología clínica, demostrando 
que la métrica Sigma no solo evalúa la calidad analítica, sino que 
constituye una guía estratégica para optimizar recursos, reducir 
errores y alcanzar la excelencia en el desempeño del laboratorio.

ABREVIATURAS

CCI	 control de calidad interno
CLIA	 Clinical Laboratory Improvement Amendments
CV%	 coeficiente de variación
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DS	 desviación estándar
ET	 error total
ETa	 error total admisible
HCT	 hematocrito
Lab	 Laboratorio
PLT	 plaquetas
RBC	 glóbulos rojos / eritrocitos
WBS	 glóbulos blancos / leucocitos
HGB	 Hemoglobina
Inst	 instrumento/equipo
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