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¿Participamos en el PEEC para 
cumplir… o para mejorar?



CONTENIDOS:

▪ Propósito de los programas de evaluación externa.

▪ Acreditación de prestadores y su impacto en la calidad.

▪ Marco legal 

▪ Rol estratégico del ISP y los objetivos del PEEC.

▪ Principales etapas del programa

▪ Acreditación ISO 17043.

▪ Ventajas y limitaciones.

▪ Además de una evaluación, ¿qué nos proporciona el programa?

▪ Mejoras esperables en los laboratorios.



¿CÓMO PASAMOS DEL CUMPLIMIENTO FORMAL A 
LA COMPRENSIÓN DEL PROPÓSITO?

MITO FRECUENTE

El PEEC es solo un requisito de acreditación 
que se debe cumplir.

Mientras obtenga resultados dentro del 
rango, todo está bien.

Las muestras del PEEC no representan la 
rutina.

El PEEC evalúa personas.

PROPÓSITO

Es una herramienta para evidenciar la 
confiabilidad de los resultados que 
entregamos a los pacientes frente a 

condiciones reales.

El resultado "satisfactorio" es solo un punto 
de partida para analizar desempeño, 

tendencias y oportunidades de mejora.

Justamente simulan el comportamiento de 
muestras clínicas y permiten detectar 

desviaciones invisibles en la rutina.

Evalúa el sistema de medición del 
laboratorio, no al analista.



APL/GP 1.4
Característica 

obligatoria para 
el Estándar de 
Laboratorios 

Clínicos y 
Atención Cerrada 
(alta y mediana 

complejidad)

IMPACTO DE LA ACREDITACIÓN EN EL SISTEMA DE 
CONTROL DE CALIDAD.

▪ La acreditación de prestadores institucionales de salud ha sido un 
impulso clave para que los laboratorios otorguen mayor relevancia a 
su participación en los Programas de Evaluación Externa de la Calidad y 
a la mejora continua que de ellos se deriva.



APL 1.4

Atención 
Cerrada

Elementos medibles:
▪Existen registros de participación en Programa de Evaluación Externa de 
la Calidad en todas las áreas en que el Laboratorio realiza prestaciones.
▪Se documentan el análisis y las acciones de mejora en caso de 
incumplimiento de requisitos establecidos en el Programa de Control de 
Calidad Externo.

APL 1.4 GP 1.4

Atención 
Abierta

Laboratorio 
Clínico



INFLUENCIA DIRECTA 

De 106 características asociadas al Estándar de Atención
Cerrada, 39 características, fueron consideradas como de
influencia directa en la seguridad de los pacientes. De
este total el 51.2% correspondía a características
asociadas a las Unidades de Apoyo Diagnóstico.

INFLUENCIA DIRECTA E IMPACTO EN EL PACIENTE : este informe es el resultado de una encuesta realizada a referentes de calidad y
seguridad de la atención pública y privada, donde se seleccionaron aquellas características que superaran el 85% .

IMPACTO 
De 106 características asociadas al Estándar de Atención
Cerrada, 28 características, fueron consideradas como de
impacto para la seguridad de los pacientes. De este total el
60,7% correspondía a características asociadas a las
Unidades de Apoyo Diagnóstico.

INFORME ENCUESTA PERCEPCIÓN ESTÁNDAR DE
ACREDITACIÓN ATENCIÓN CERRADA, AÑO 2024.

https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2023/11/Informe-aplicacion-de-Encuesta-de-Percepcion-final.pdf
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CARACTERÍSTICAS CON MAYOR INCUMPLIMIENTO EN 
EL PROCESO DE ACREDITACIÓN Y FISCALIZACIÓN A 

JUNIO 2024

Fuente: Registro de Prestadores Acreditados y Registro Prestadores con laboratorio Clínico del ISP

Proceso de Acreditación Proceso de Fiscalización



CARACTERÍSTICAS CON MAYOR INCUMPLIMIENTO 
EN EL PROCESO DE ACREDITACIÓN Y 

FISCALIZACIÓN A JUNIO 2024

Fuente: Registro de Prestadores Acreditados y Registro Prestadores con laboratorio Clínico del ISP.

✓Aplica para todas las áreas técnicas con la
que cuenta un laboratorio clínico.

✓Si para alguna prestación no se cuenta con
un programa y/o subprograma del PEEC ISP
se debe encontrar adscrito a un Programa
externo de evaluación de la calidad
atingente a dichas prestaciones nacional o
extranjero.



MARCO LEGAL INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA 
DFL 1/2005

a) Servir de laboratorio nacional 
y de referencia, normalizador y 
supervisor de los laboratorios 

de salud pública que determine 
el Ministerio de Salud, en las 

materias indicadas en el 
artículo 57;

g) Fiscalizar el cumplimiento de 
las normas de calidad y 

acreditación de los laboratorios 
señalados  y conforme al 

sistema de acreditación de 
prestadores institucionales.

• DFL 1 /2005 Art 57: microbiología, inmunología, bromatología, farmacología, imagenología, radioterapia, 
bancos de sangre, laboratorio clínico. 

• DS N°20 de 2011 Reglamento de Laboratorios Clínicos.
• Decreto 15 de 2007 Reglamento del Sistema de Acreditación para Prestadores Institucionales de Salud.
• DS N°18 de 2009 Estándares Generales de Acreditación Prestadores Institucionales de Salud. APL 1.4
• DS N°37 de 2010 Estándar General de Acreditación de Laboratorios Clínicos GP 1.4
• Circular Ministerio de Salud 4F/53 (1995) Bancos de Sangre. Control técnicas de tamizaje.



53 AÑOS DE HISTORIA DEL PEEC ISP

1972-1978

1 SP Sífilis,

Micobacterias, 
Química, 
Hematología.

2015

37 
subprogramas

2018

40 
subprogramas

2020

41 
subprogramas

2021 (*)

25 
subprogramas

2025

42 
subprogramas

Bacteriología, Virología, Química clínica, Inmunología, Hematología, Citología.

*Pandemia



Más de 21 mil envíos 
anuales.

Instituto de Salud Pública de Chile

https://www.ispch.cl/sistemas-en-linea/


ÁMBITOS DE COBERTURA
42 subprogramas

Bacteriología

• Identificación 
Bacteriana y 
Susceptibilidad 
Antimicrobiana

• Diagnóstico de 
Micobacterias

• PCR Bordetella

• Serología de Sífilis

Parasitología

• Coproparasitología

• Serología Chagas 
(Tam)

• Serología Chagas 
(Conf)

• Hidatidosis

• Toxoplasmosis

Hematología e 
Inmunohematología

• Hemoglobinometría

• Coagulación

• Morfología 
Sanguínea

• Recuento 
Reticulocitos

• Perfil Hematológico

• Morfología 
Hematológica Digital

• Clasificación ABO-
RhD

• Detección y/o 
Identificación 
Anticuerpos 
Irregulares

• Pruebas Cruzadas

• Antiglobulina Directa

• Fenotipificación de 
Antígenos 
Eritrocitarios

Inmunología

• Inmunología Básica 

• Inmunoglobulinas y 
Complemento

• Autoinmunidad 
(AAN y a-DNA) 

• Inmunoglobulina E 
Total

• Inmunoglobulinas E 
Específicas

• Subpoblaciones de 
Linfocitos T

• Anticuerpos Anti-
ENA

• Enfermedad Celíaca

Química 
Sanguínea

• Química de Orina 
cualitativa 

• Química de Orina 
cuantitativa

• Hemoglobina glicada

• Drogas de Abuso

• Hormonas

• Marcadores 
Tumorales 

Virología

• Serología VIH

• Serología Hepatitis B

• Serología Hepatitis C

• Virus HTLV I / II

• Carga Viral VIH

• Inmunofluorescencia 
Virus Respiratorios

Citodiagnóstico

• Citodiagnóstico



TIPO DE LABORATORIOS 
PARTICIPANTES

PÚBLICOS Y PRIVADOS

Según la clasificación del participante en la 
adscripción.
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ARANCELES

COBERTURA PAÍS

ADSCRIPCIÓN ARANCELES



ROL ESTRATÉGICO DEL ISP Y OBJETIVOS DEL PEEC:

Promover la mejora continua 
de la calidad analítica en los 

laboratorios.

Fortalecer la confianza sobre 
la calidad prestada por los 

laboratorios

Obtener información 
actualizada y objetiva de los 

métodos analíticos, 
instrumentos y reactivos de 
diagnósticos empleados en 

Chile.

Complementar y optimizar el 
control de calidad de los 

laboratorios

Apoyar la toma de 
decisiones en salud pública y 

la seguridad del paciente.

Contribuir al cumplimiento 
de la reglamentación 

vigente.

Proporciona confianza a las 
autoridades sanitarias, al 
sistema de acreditación y 

equipos clínicos.

Identifica problemas 
analíticos y/o de 

trazabilidad en los 
laboratorios.

Fortalece la red nacional de 
laboratorios clínicos. Es un 
insumo para actividades de 
Supervisión y Capacitación

“La confianza en la competencia técnica de los laboratorios clínicos es un elemento clave del sistema 
sanitario nacional.”



ACREDITACIÓN BAJO NORMAS INTERNACIONALES :
▪ ISO 17043: Competencia de los proveedores de ensayos de aptitud.

ALCANCE DE ACREDITACIÓN

(*)Desde 2021 con el expediente 
PPI 019.

USO DE CRITERIOS NORMALIZADOS:
▪ ISO 13528: Métodos estadísticos para comparaciones interlaboratorios.
▪ IUPAC: Protocolo Armonizado Internacional.

https://www.enac.es/documents/7020/f631b1c6-e11b-4295-9d61-5cddf69e6c11


• Selección de 
esquemas por 
área técnica.

• Pago y validación 
del proceso.

ADSCRIPCIÓN

• Preparación de los 
ítems de ensayo.

• Envío del material de 
control a 
los participantes.

EJECUCIÓN DE LAS 
RONDAS • Análisis técnico 

y estadístico.

RECEPCIÓN DE 
RESPUESTAS

• Emisión de 
informes de 
evaluación de 
desempeño.

EVALUACIÓN DEL 
DESEMPEÑO • Criterios 

definidos.

EMISIÓN DE 
CERTIFICADOS

ETAPAS DEL PROCESO PEEC

Estadístico

Vanessa Cuello



ADSCRIPCIÓN
INFORMACIÓN DISPONIBLE EN LÍNEA

Términos y condiciones

Pago y validación

Fechas y plazos

Esquemas, criterios de 
evaluación



COMUNICACIÓN -RETROALIMENTACIÓN -
ASESORÍA

PLATAFORMA 
OIRS

PORTAL PEEC

SOPORTE PEEC

ENCUESTA DE 
SATISTACCIÓN 

USUARIOS

COMITÉS DE 
EXPERTOS

CAPACITACIONES

REUNIONES CON 
PROVEEDORES

Instituto de Salud Pública de Chile

https://www.ispch.cl/sistemas-en-linea/


• Realice las determinaciones del mismo modo que las 
muestras de rutina.

• No realice actos de colusión con otros laboratorios.

BUENAS PRÁCTICAS

• Lea y siga las indicaciones y precauciones de uso y 
procesamiento.

MATERIAL DE APOYO

• Adscripción regular y fuera de plazo, despachos, envío de 
respuestas, reposición, apelaciones, informes.

ATENCIÓN A LOS PLAZOS

• Domicilio

• Razón social

NOTIFICACIÓN DE CAMBIOS

SEGUIMIENTO DEL PROCESO Y 
RESPONSABILIDADES DEL PARTICIPANTE



ÍTEMS DE ENSAYO

Asegurar que todas las 
unidades (tubos, 
viales, etc.) de un 

mismo ítem de ensayo 
sean equivalentes 
entre sí y que su 

comportamiento es 
estable en el tiempo.

HOMOGENEIDAD

• Verificada previo al envío de 
los viales, mediante ANOVA, 
según ISO 13528 / IUPAC.

ESTABILIDAD

• Evaluada bajo condiciones 
reales de almacenamiento y 
transporte para asegurar se 
mantienen las propiedades 
analíticas.

DISEÑO 
PARA EVALUACIÓN 

DE ESTABILIDAD

• Tradicional: se analizan 
muestras en distintos 
momentos de la ronda.

• Isócrono: almacenamiento 
en distintas condiciones y 
análisis al final.

CRITERIO 
HOMOGENEIDAD: 

• Si la variación entre las 
unidades es ≤ 0,3 σpt, el 
material se considera 
homogéneo.

HOMOGENEIDAD

ESTABILIDAD

DISEÑO PARA 
EVALUACIÓN DE 

ESTABILIDAD

CRITERIO DE 
HOMOGENEIDAD

Control de 
calidad del 

material 
control



• Consenso de los participantes  y su 
incertidumbre estándar mediante 
métodos estadísticos ISO 13528 y 
Protocolo IUPAC, con el 
tratamiento de valores atípicos.

Análisis 
Cuantitativos

• Concordancia con el laboratorio de 
referencia.

• Concordancia con Comité de expertos 
técnico

• Concordancia con el laboratorio de 
referencia y consenso de participantes

• Consenso de participantes

Análisis 
Cualitativos

DETERMINACIÓN DEL VALOR ASIGNADO



• Grupo par (método - equipo o método - reactivo)

• Grupo por método

• Todos los resultados combinados (por analito)

Grupos de comparación 
(depende del número 

de participantes).

• Evaluación de la distribución de los resultados.

• Detectar anomalíasRevisión gráfica de los 
resultados.

• Antes del análisis estadístico.Identificación y 
exclusión de errores 

graves.

• El método para establecer el valor asignado es el 
consenso (media robusta).Determinación del Valor 

asignado.

PARA ASEGURAR LA REPRESENTATIVIDAD Y 
CONFIABILIDAD DE LOS VALORES OBTENIDOS:



INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS EN EL PEEC: ¿QUÉ ES EL Z-SCORE?

▪ Es un indicador del desempeño del laboratorio en una evaluación del PEEC.
Permite saber cuánto se aleja el resultado de su laboratorio respecto del valor 
esperado o “valor asignado”

Se calcula así:

En palabras simples:

▪Si el resultado de su laboratorio está cerca del valor asignado, el z-score será bajo (bueno).

▪Si está muy alejado, el z-score será alto (malo).

(resultado del participante – valor asignado)

desviación estándar del programa (σpt)
z = z = 

(resultado del participante – valor asignado)

desviación estándar del programa (σpt)
z = 



A veces el valor asignado no es tan preciso porque:

▪Participaron pocos laboratorios, o

▪El material del ensayo tenía variabilidad natural (por ejemplo, inherente a muestras 
biológicas humanas).

En esos casos, la incertidumbre del valor asignado puede influir en la calificación del 
participante.
Para evitar calificar injustamente un resultado como “malo” cuando la diferencia puede deberse 
a esa incertidumbre, se usa el z’ (z corregido).

Donde u(Xpt) es la incertidumbre del valor asignado

En simple, el z’ suaviza la evaluación cuando hay mayor incertidumbre, dando más margen a los 
laboratorios.

(resultado del participante – valor asignado)

√(σpt² + u(Xpt)²)
Z´ = 



≤ 2

EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO

Valor absoluto del 
Estadígrafo Z Y Z´

Evaluación del desempeño Interpretación

≤ 2 Satisfactorio Desempeño dentro del rango esperado.

>2    y  <3 Cuestionable

Desempeño cerca del límite aceptable. 
Se considera como una indicación de la 
necesidad de investigar posibles causas.

≥ 3 Insatisfactorio
Desempeño fuera del rango aceptable, 

genera una señal de acción que indica la 
necesidad de una acción correctiva.

SATISFACTORIO INSATISFACTORIOINSATISFACTORIO CUESTIONABLE CUESTIONABLE



ENFOQUE ACTUAL PARA DETERMINAR σpt

Evolución desde la dependencia del consenso hacia un modelo mixto.

VALOR 
PRESCRITO

DESVIACIÓN 
ESTÁNDAR 
HISTÓRICA

Derivada de la experiencia previa 
de datos de rondas anteriores o 

modelos  estadísticos que 
vinculan la desviación con el valor 

asignado. (regresión lineal S* y 
M*). Esto permite estimar una 
σpt específica para cada ronda.

Requisitos de calidad, de 
organismos reconocidos 

internacionalmente, de expertos 
técnicos o definidos por ISP. 
Razonables y de acuerdo al 

propósito del programa.

Así tenemos, desviaciones estándar estables y controladas, derivadas del 
conocimiento acumulado del programa y de los objetivos de desempeño 
analítico, en lugar de depender solo del consenso de cada ronda.



INFORMES DE EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO:

¿Qué información contienen y su aporte?

▪ Confirmación de los valores enviados por el laboratorio.
▪ Comparación con todos los participantes y con los del mismo método o equipo 

(histogramas o gráficos comparativos).
▪ Límites de desempeño aceptables y la posición de su laboratorio respecto a los 

participantes.
▪ Comentarios interpretativos (por ejemplo: criterios del n del grupo de 

comparación, media robusta, entre otros)
▪ Información acumulativa sobre tendencias a lo largo del tiempo.

Los informes no son solo “notas” de aprobación o rechazo; son herramientas de diagnóstico 
analítico que permiten identificar sesgos, problemas de calibración, diferencias entre 

métodos y evaluar tendencias en el tiempo.



INFORMES DE EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO:

Además….

▪ Apoyan la mejora del control interno y la comprensión de la variabilidad 
analítica.

▪ Permiten identificar métodos, calibradores inadecuados, fallas en la 
calibración.

▪ Estimulan el aprendizaje y la discusión profesional.
▪ Sirven para la autoevaluación, para priorizar acciones de mejora y comparar su 

desempeño con el “estado del arte”.

El mayor beneficio no es solo conocer si el resultado fue “satisfactorio”, sino 
usar el informe como una herramienta de aprendizaje, análisis de causas y 

mejora continua.



INFORMES DE EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO: 
individual y resumen.

Recomendaciones 
de métodos y 

capacitaciones.

• Puede confirmar la información provista por cada 
participante.

• Número del grupo en que está clasificado.
• Útil para identificar posibles errores.

• Número de participantes del grupo, 
• Sigma pt (histórico / Requisito de  Calidad).
• Cascada de evaluación: equipo- método- analito.



Evaluación del desempeño histórico mediante SRZ

▪ Estadígrafo que permite evaluar el desempeño global del laboratorio en un 
periodo determinado. La Suma Re-escalada de los valores z (SRZ), es útil para 
detectar la presencia de sesgos persistentes o tendencias sistemáticas, es decir, 
presencia de error sistemático. 

▪ Se basa en la participación continua de 6 rondas. En caso de no participación: 
"no cumple".

INFORMES DE EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO:



INFORMES DE EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO:

• Confidencialidad de la 
información.

• Validez del informe.

• Evidencia de Participación.
• Criterios aplicables.



▪ Un desempeño satisfactorio es evidencia de la competencia del laboratorio 
para una evaluación, esto debe transformarse en el reflejo de una competencia 
continua en el tiempo.

• El mayor beneficio no es solo conocer si el resultado fue “satisfactorio”, sino 
usar el informe como una herramienta de aprendizaje, análisis de causas y 
mejora continua.

• Lo que ocurre a una muestra del PEEC puede ser un reflejo de lo que ocurre con 
las muestras de los pacientes en la rutina.

TENER PRESENTE:



• La participación en un Programa de Evaluación Externa es más importante que 
el control interno en la rutina.

• Si tengo resultados satisfactorios en el PEEC, puedo garantizar resultados de 
exámenes confiables.

• El certificado que me entrega el PEEC es equivalente a una acreditación.

• El proveedor va a solucionar todos los problemas sin haber realizado primero 
una investigación de la situación de forma acuciosa en el laboratorio.

EVITEMOS CREER QUE:



▪ Me dio insatisfactorio, ¿Cómo hago el informe de acciones de mejora? 

Use una metodología:

✓ Identifique las fuentes posibles donde podrían estar las causas.

✓ No se limite a indicar que fue un hecho aislado o un error humano; 
describa las causas o condiciones que originaron el problema.

✓ Revise eventuales debilidades del proceso o ausencia de puntos de 
control.

✓ Defina acciones que sean coherentes con las causas identificadas.

✓ Confirme que las acciones implementadas han sido eficaces y 
sostenibles, es decir, evitarán que el problema vuelva a ocurrir.

✓ Revise el CCI y las muestras de pacientes potencialmente afectadas.

CONSULTA FRECUENTE:



▪ Se sugiere que todo el personal involucrado en el proceso y en cada una 
de las etapas pre-analítica, analítica y post-analítica, discuta y analice el 
informe de evaluación de desempeño y el informe resumen.

▪ Conserve evidencia de la revisión y análisis, así como de las conclusiones 
y acciones que deriven.

▪ Para identificar las posibles causas de desviaciones o resultados 
cuestionables, considere revisar datos, cálculos y unidades de medida.

RECOMENDACIONES:



El PEEC no es un fin en sí mismo ni un requisito aislado: 
forma parte del sistema de gestión de la calidad del 

laboratorio y contribuye directamente a la confiabilidad 
de los resultados que sustentan decisiones clínicas y de 

salud pública.

¡PEEC es para mejorar!

SEAMOS CONSCIENTES QUE:



MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCIÓN
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