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INTRODUCCION.

Un control de calidad basado exclusivamente en el resultado de me-
diciones hechas en una o varias muesiras control en cada dia de trabajo,
corre el grave peligro de convertirse en un programa de control de las
muestras control, y no en uno que vigile la calidad de los datos de los en-
fermos. Debe recordarse que de nada serviré tener resultados excelentes
en las muestras control si no hay, simultaneamente, excelencia en los re
sultados de enfermos.

Una manera de evitar el peligro de desviar los objetivos de un pro-
grama consiste en incorporar un segundo indice de control: el llamado
promedio de enfermos ( 1 ). El promedio de enfermos nos da informacidn
de la calidad de datos en los enfermos. Ademés ayuda a detectar, con ma
yor prontitud y certeza, la aparicion de cambios sisteméaticos: le creere-
mos més a ﬁn cambio si ambos {ndices, controles y promedio de enfermos,
cambian en el mismo sentido y en grade similar que cuando sblo contamos
con los datos del o de los controles.

. El promedio de enfermos es la media aritmética de los resultados
obtenidos en las muestras problema durante un lapso determinadoj por
ejemplo, lote, _dfa, semana, etc. Lo variable del lapso depende del tiempo
que 'se necesita para llenar dos requisitos que le permitan al promedio as-
pirar a ser un {ndice de control adecuado. Los dos requisitos son:

1, Contar con un minimo de unos 30 datos que contribuyan al prome-

dio cuando la distribucién de los datos es de tipo normal (gaussiana o de



campana),

2. Tener una variabilidad similar en magnitud ala que tienen las

muestras controles de concentracién similar a la del promedio de enfer-
&
mos.

En relacidn al primer requisito, si la distribucién de los datos no
es normal, el nfimero de datos tendri que ser mayor para abatir la varia-
bilidad del promedio de enfermos. En base a nuestra experiencia creemos
que el minimo debera duplicarse a 60 casos en las distribuciones no gau-
ssianas.

Para llenar el segundo requisito es habitual realizar lo que se cono-
ce como truncado de datos de enfermos, esto es, la eliminaci6n de datos
muy poco habituales (muy altos 0. muy bajos) de modo que el promedio NO
esté sujeto a variaciones por la inclusién ocasional de estos datos extre-
mos.

Es necesario por lo tanto, hacer una investigacibn preliminar con
los datos de enfermos para establecer los limites del truncado, o sea,
ctal es el valor mintimo y el valor miximo que podréa tener algln dato pa-
ra ser incluido en el cilculo del promedio de enfermos. Una vez que se
han obtenido los limites del truncado, se pasa a una segunda fase en que
se recaban datos de muestras controles y se comparan con el promedio
de enfermos para ver si se logra un comportamiento similar de ambos

indices a lo largo del tiempo.



OBJETIVO.

En trabajos recientes, Loria publicd sus observaciones sobre el
PET (promedio de enfermos truncado), y de su uso exitoso como un se-
gundo indice de control de calidad en mediciones quimicas rutinarias de
analitos sanguineos en los laboratorios clinicos del INNSZ (1 - 3). La
finalidad del presente trabajo es evaluar el PET de datos de quimica
sanguinea obtenidos en el Laboratorio de Urgencias de la misma institu-

cidn.

Este trabajo se justifica ya que los datos obtenidos en un laborato-
rio de urgencias difieren de un laboratorio de rutina tanto en el ntmero
de muestras como en la distribucitn de los valores obtenidos en los en-
fermos. Por ello el éxito del truncado en los datos rutinarios no necesa-
riamente es operativo en los datos de un laboratorio de urgencias, ain
cuando, como en este caso, ambos tipos de laboratorio estén en la mis-

ma institucion.



GENERALIDADES.

El propbsito mis importante de la quimica clinica es la medicién
de substancias en liquidos y tejidos humanos que sean relevantes a la
comprension, prevencion, diagnbstico o tratamiento de las enfermeda-
des. Por ello la quimica clinica es un elemento integral de los sistemas
de salud,

La quimica clinica requiere actividades diversas para cumplir su
propdsilo; log alcances y la relevancia de estas actividades han ido
cambiando a medida que ha ido creciendo el conocimiento médico, To-
da medicién necesita un patron de medir (est&ndar), un sistema de uni-
dades y un método, asi como personal e infraestructura para producir
un resultado. A su vez, la interpretacién del resultado requi‘ere cono-
cer la confiabilidad de la medicibn asi como las diferencias que hay en-
tre sanos y enfermos. Todos estos pasos implican aspectos de adminis-
tracién, organizacién y manejo de informacion,

L.os métodos quimicos (y los de otros campos) se describen en
funcidn de sus caracteristicas operacionales: precigién, exactitud, de-
tectabilidad y especificidad (que se conocen como criterios de confiabi-
lidad) y la velocidad con que se procesa una muestra, los requerimien-
tos de habilidad técnica por parte del operador, la robustez del sistema
de medicién, los costos y la seguridad del operador son las caracteris-
ticas que en conjunto se conocen como criterios de practicabilidad. Es-

tas 9 caracteristicas operacionales son necesarias y suficientes: nece-



sarias porque todas deben ser tomadas en cuenta, y suficientes porque
cubren, explicita o implicitamente, cualquier consideracién que se nece
sita para caracterizar el comportamiento de un método analitico { 4 ).

Lo importante de todas estas consideraciones es que el grado de
confiabilidad de un método debe ser suficiente para los propositos con
que se pretende usar: sino, el método debe ser descartado.

La definicitn del término control de calidad en quimica clinica de-
manda varias consideraciones ya que involucra concepfcos técnicos espe-
cializados.

En un sentido amplio, el tema de estudio del control de calidéd es
la confiabilidad que se logra en los datos de laboratorio de los pacientes.
Esta informaci6n no sblo se restringe al resultado mismo, sino también
a la informacibn que se necesita para interpretarlo correctamente, por
ejemplo, la variabilidad intra-sujetos o la circadiana, los efectos de me
dicamentos en la medicién, el conocimiento de los valores de referencia
(también mal llamados valores normales), etc. Sin embargo debe notar-
se que algunos de estos factores estin fuera del control propiamente di-
cho del laboratorio.

Consecuentemente, el control de calidad en quimica clinica se de-
fine como el estudio de las fuentes de variacién que son responsabilidad
del laboratorio, y de todos los procedimientos a los que se recurre para
reconocer y minimizar las fuentes de variacién que afectan al resultado.

El control de calidad debe incluir a todas lag fuentes de variacibn (por



ejemplo, las sistemfticas y las debidas al azar) que surgen desde que se
recibe el espécimen bioldgico hasta que sale el informe del resultado. La
responsabilidad del laboratorio puede a veces extenderse a la toma del
espécimen del paciente y al aprovisionamiento de un recipiente adecuado
para la toma, La aparicién de errores al azar, burdos (por ejemplo, iden-
tificacién equivocada del espécimen, una transcripeidn incorrecta del re-
sultado, etc.) no son detectables por los métodos habituales del control
de calidad, pero dcben ser motivo de preocupacion del laboratorio.

En un sentido més restringido, control de calidad es la vigilancia
de la precision y exactitud de los métodos analiticos empleados,

Tanto la precisién como la exactitud se evalian a base de medicio-
nes repetitivas (replicados) en al{cuotas de un mismo espécimen: en ello
se asume que las alicuotas poseen una concentracion idéntica (irrelevante
del volumen de muestra que se emplea en la medicidén) y que son estables,

En té.rminos estadisticos, los resultados replicados se consideran
como una muestra al azar de una poblacidn hipotética constitufda por un
nimero infinito de mediciones repetitivas: la media de los replicados
(u otra medida de tendencia central) refleja la actuacién del método en
relacidn a la exactitud, y la DE {desviacibn estandar) (u otra medida de
dispersion) refleja la precision,

Por convencién, tanto la precisibn como la exactitud se miden en
cifras que serin tanto més pequefias mientras més confiables sean la

precisibn y la exactitud; por ejemplo, los métodos méas precisos son los



que tlienen una desviacidn estdndar muy pequeia.

De acuerdo con la definicion dada por la IFCC { 4 ), la precision
no tiene un valor numérico, sino que se debe usar imprecision para re-
ferirnos a un dato numérico como la DE u otra medida de dispersién. La
imprecisitn se establece en base a mediciones repetitivas en alicuotas de
un solo espécimen, o bien con mediciones replicadas en un conjunto de es
pecimenes. La gelecci6n de estas dos opciones depende de lo que se bus
ca: se debe usar un solo espécimen para establecer imprecisiéﬁ interdias
o interlotes, pero.usar un conjunto de especimenes si se desea la intradia
o intralote. Es importante sefialar que para establecer la imprecisib6n, se
pueden usar muestras controles o alternativamente, muestras problema
de la rutina.La Gnica presuncién que se esté haciendo al usar estas estra-
tegias es que las alicuotas de cada espécimen tienen el mismo valor y que
son estables.

La DE obtenida usando alguna de las estrategias mencionadas puede
estar reflejando la variaci6n al azar,global, Pero se pueden disefar siste
mas que permitan identificar las fuentes de variacibén, por ejemplo, usan-
do diferentes reactivos, instrumentos, condiciones de incubaci6n, mues-
tras, lotes, operadores, métodos, concentraciones de analito, laborato-
riog. Cada una de estas variables puede ser de importancia metodol6gica,
pero la evaluacién de cada una requiere un disefio experimental y un ana-
lisis estadistico adecuado, Todas estas variables pueden estar contribu-

yendo a la imprecigién, y consecuentemente pueden también producir



inexactitud, Al informar la imprecision, usando un disefio experimental
dado, debe explicitarse qué fucntes de variacidn fueron evaluadas ( 4 ).

Se dice que la precisidon estl bajo control cuando la imprecision es-
ta por debajo de un valor limite predicho en base a consideraciones esta-
disticas de la actuacion previa del sistema de medicion. El nivel de pro-
babilidad escogido por el laboraiorio es la frecuen.cia permisible de valo~
res que»pueden salirse del limite escogido.

Una precision bajo control no significa necesariamente que el méto-
do estl funcionando satisfactoriamente para todos los propodsitos que uno
desea: es importante recordar que no hay un criterio tinico de aceptabili-
dad que cubra cabalmente los propdsitos més obvios del control de cali-
dad.

La exactitud de un método analitico esth afectada por las mismas
fuentes de variacién que contribuyen a la imprecisién, De igual manera,
se pueden plantear disefios experimentales y anélisis estadisticos apro-
piados para investigar la pagticipacién de estas variables en la exactitud,
pero anadiendo dos fuentes adicionales de variacidén en la exactitud que no
se mencionaron en imprecision: los estindares de calibracitn y la mane-
ra de calibrar,

Hay varios puntos en relacién a los estindares de calibracidn:

I2s habitual medir uno o més estindares de calibracién en cada lo-

te de muestras problema: con la o las lecturas del o de los estdndares se

calculan las concentraciones de las muestras problema. Esta estrategia



tiene varias limitaciones importantes,

a) El método pucde ser inespecifico; consecuentemente la muestra
problema puecde generar una lectura indeseable que no surge en la subs-
tancia pura del estAndar, Por ello ha habido intentos de igualar el estan-
dar a los problemas a base de incorporar el estdndar a una matriz * si-
milar a la de los problemas, pero afln as{ puede haber diferencias. Con-
secuentemente, los métodos inespecificos van a introducir grados diver-
sos de inexactitud en lag diferentes muestras problema, y esto no puede
ser corregido a base de modificar el esténdar.

b) Otro inconveniente es que, en algunos métodos, es imposible lo-
grar que el estindar de Acﬂzyﬂibracifm pase por todos los pasos‘del procedi~
miento analitico, por ejemplo, a veces un estandar acuoso no puede tra-
tarse igual que la muestra, como sucede en métodos que requieren pre-
cipitacibn proteica.

¢) El estandar de calibracién puede ser inestable o costoso, y por
lo tanto, no puede usarse en la rutina diaria, En estos casos puede usar-
se una constante fisicoquimica bien conocida (por ejemplo coeficiente de
extincién molar) o bien se le puede comparar con algin otro método esta-
ble y barato que posea una relacién conocida con el estandar caro o ines-
table,

En contraste con los 5 grados de estAndares propuestos por la ITUPAC

(International Union of Pure & Applied Chemistry) ( 5 ), los estindares de

* Matriz: medio en el que estl presente el analito que pretendemos medir.
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la quimica clinica se clasifican més convenientemente en dos grupos fa-
cilmente identificables:

1. Una solucién estdndar primaria es aquella en la que la concen-
tracidon se determina exclusivamente por disolucidén de una cantidad pe-
sada del estandar en un volumen o masa dada de un disolvente, La exacti-
tud de una solucién primaria depende exclusivamente de las purezag del
estandar y del disolvente, y de la exactitud con que se prepara la solucibn.

2, Una solucibn estandar secundaria es aquella en la que la concen-
tracion se determina usando un método de confiabilidad conocida. La exac-
{itud de la solucion est4ndar secundaria depehde por tanto de la exactitud
de la medicién, lo cual, a su vez, involucra a otro estindar que debe ser
un esténdar primario.

La concentracitn de un estindar de calibracibén debe estar dada en
las unidades apropiadas, y puede ser un valor declarado, asignado, certi-
ficado, etc.

La-siguiente informacidén es importante para caracterizar los es-
tandares de calibracion que se usan en el control de calidad.

1. Composicidén, por ejemplo, naturaleza y pureza de los constitu-~
yentes as{ como de cualquier disolvente o matriz en la que esté
colocado.

2. Estado fisico, por ejemplo, solido, liofilizado, liquido, sus-
pensién, gas,

3. Origen: nombre del fabricante, nimero de lote, especie y é6rga-
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no de donde se obiuvo.

4, Cuantificacic’m-: si se determind por peso (estandar primario) o
por medicidn (estandar secundario) y en este Gltimo caso,espe-
cificar método usado y sus limites de confianza.

5. Estabilidad: tiempo de almacenamiento bajo condiciones expli-
“citas de cémo almacenarlo, asi como la naturaleza y cantidad
de pregervativos que se hubiera anadido.

6. Aplicabilidad; para qué tipo de analisis se puede usar.

7. Términos adicionales atiles, por ejemplo, internacional, arbi-
trario, interno, etc. Pero debe definirse cada uno de_ estos bo-
sibles términos.

Se han propuesto en la literatura diversas maneras de vigilar la

exactitud, entre ellas las siguientes:( 4 );

1. El uso de muestras control.

2. El promedio diario de las muestras problema,

Las bases tebricas y la aplicacidén de cada una de estas estrategias
es diferente:

1. Las muestras control sirven pafa evaluar la exactitud, solamen-
te 8i se conoce el valor verdadero del metabolito en el control, y si se
asume que todas las alicuotas usadas poseen este mismo valor verdadero.
Si no se conoce el valor verdadero, la estrategia sélo puede establecer
los cambios relativos de exactitud. Cuando se conoce el valor verdadero,

la diferencia del valor verdadero versus el promedio de una seric de me-



diciones repetitivas en dicho conirol serd’la inexactitud del método. Cuan
do se sigue esia estrategia, deben anntarse lag lecturag del blanco y de
los estandares de cada lotwe ya que, a menudo, log cambiog de exactitud se
deben a cambions en el proceso de calibracion,

2. El promedio de enfermos o prormedin de lag muegtras problema
5@ obtiene calculandn la media de Ing resultados obtenidog en lag mueg-
tras problema de un dia (o de otro periodo adecuado de tiempo). Para
calcular la media se pueden seguir dos egtratesziag: a) usar todos los re-
sulradns del periodo esengidn; b) usar gélo los que caen dentro de ciertos
{imites definidns de anremano v de manera arbitraria por el propio labo-
ratorio (se le llama entonces promedio de enfermos truncado).

El fundamento tedrico del promedio de enfermos es qué los cambios
del promedio reflejan cambios de exactitud: este argumento se basa en la
premisa de que el promedio de enfermes no es afectado por el tipo de
muestras problema que llegan de un dia para otro a un laboratorio dado
que estns cambins gon neglizibles. Egta ﬁremisa puede o no ser verdad
puesta que depende de las condiciones propias de una institucién y de que
dsas no cambien con el tiempn: por ello no es sorprendente que haya en
la litevarura evidenciag en pro y eén contra de la utilidad del promedio de
enfermos en el contenl de calidad ( 8 ). Lo que si debe tenerse en mente
a5 que una supuesta estabilidad del promedio de enfermons sélo puede szer
mvestigada agando gimultaneamenrte un método independiente de deteccion

de inexacritud. ya que nn promedio estable podria estar enmascarando
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cambios de exactitud. Por otra parle es importante resaltar que el pro-
medio de enfermos es el nico iadice de coatrol que puede ser afectado
por variables que modifican a las muestras antes de que éstas leguen 2l
laboratorio; por ejemplo, puede reflejar defectos en las técnicas de re-
coleccion y preparacitn de especimenes, los cuales no pueden ser detecta
dos por gl uso de controles, porque tal control no pasa por el mismo prao-
ceso de recoleccibn y preparacibn que los especimenes de pacientes.

El nimero de datos que contribuyen al promedio de enfermos es
importante, porque si el nimero es pequeno, &sto puede causar una va ria
cibn mayor en la media. El nimero requerido varia de determinaciébn a
determinacibn y de laboratorio a laboratorio, dependiendo de la poblacidn
de pacientes (6).

En algunas determinaciones, por ejemplo sodio (Na), se requiercn
pocos resultados porque la variacibén de concentracién entre salud y enfér-
medad es relativamente pequefia. Sin embargo, para una determinacidn
tal como la de urea, que puede mostrar grandes variaciones entre una po-
blacién de pacientes, se requiere un nimero mayor de resultados.

Iis conveniente realizar el truncado de valores, es decir, usar solo
aquellos que caen dentro de ciertos limites, para que los valores extremos
no tengan un efecto profundo en la media de valores.

En muchas determinaciones, 30 resultados truncados pueden ser un
minimo satisfactorio; en algunas otras determinaciones, se requeririn nis

resul tados.
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La eleccion de log limites de truncado, puede hacerse con la pre-
paracion de un histograma de varios cientos de resultados de la rutina
que dard alguna indicacion de los posibles limites de truncado, usando
aguellos resultados que estén dentro de una distribucién normal. Es
importante que los limites de truncado no sean muy cstrechos; de otra
manera el sistema serl insensible a cambios, y tampoco que la horqui-
lla sea muy amplia ya que esto puede hacer dificil el detectar cambios a
causa de la gran variaci6n de resultados.

El método es méas Gtil evn determinaciones en que hay un gran nime-
ro de resultados que caen dentro de la horquilla normal y en el que los
cambios clinicos no producen cambios muy grandes en la concentracion,
Asi, Ca, Na, K y alblimina son algunas de las determinaciones en que el
promedio de enfermos funciona como un buen indice de control, Contra-
riamente muchas pruebas de enzimas son dificiles de controlar con el
promedio de enfermos { 6 ).

Cuando ocurren cambios en la media de valores no deben adscri-
birse a cambios en la pobl-acién de pécientes a menos que la evidencia

pueda ser comprobada ( 4, 7, 8, 9, 10, 11).



METODOS ESTADISTICOS.

Los métodos estadisticos son parte esencial del control de calidad.
El resultado obtenido en una muestra control, incluida en un lole de mues
tras problema, se considera representativo de todas las muestras probl__c
ma del lote. Consecuentemente, siempre esté implicita la presuncion de
que controles y problema se manejan de la misma manera (sin darle al
control lo que se llama trato preferencial). El o los resultados del control
se someten a alguna prueba estadfstica para decidir si el método esté "ba-
jo control". l;ero, antes de aplicar una prueba estadistica dada, eé nece-
- sario examinar el modelo matemético en que se apoya la prueba escogida,
por ejemplo, sila prueba se basa en un modelo de distribucibn gaussiana,
la distribucitn de los resultados del control debe ser aproximadamente
gaussiana. Por otra parte, cgsi todos los resultados de las mediciones
control se ajustan a una distribucidn gaussiana; por ello, raras veces
éporta ventajas recurrir a otrus parémetros (por e¢jemplo, mediana, modo,
desviacién media) o a métodos estadisticos no paramétricos para el control.
de calidad de las mediciones quimicas hechas en muestras control (4).

Existe un nimero infinito de distribuciones normales o gaussianas,
cada una de ellas caracterizada y definida por dos datos: a) el promedio
{ X}, en el cual se sitGa el valor central de la distribucién, y que se calcu-
la por la sumatoria dezlos valores individuales dividida entre el nimero de

X

mediciones ( X =2 —); y b) la desviacibn estdndar { S ), la cual es
n
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un indice de la dispersion de los valores alrededor de la media ( 12 ).
Cuando una distribucion es perfectamente normal, se da una serie
de relaciones matematicas exactas, v. gr., el 68,27% de los valores de
la distribucién caen dentro del drea comprendida entre el promedio *1
DE; el 95.45% de los valores caen dentro de drea de promedio %2 veces
la DE; y el 99.73% cae dentro del promedio 13 veces la DE. Por ello el
célculo del promedio y de la desviacidn estandar de una distribucifn nor
mal nos permite hacer predicciones del comportamiento futuro de un sis
tema de medicidén en que los valores gencrados tengan tal distribucibn.
La desviacibn estindar de una serie de mediciones en un material
de control viene a ser, sobre las bases anteriores, el dato estadistico
mds utilizado para expresar la precisién de un método, La desviacidn

estédndar de un grupo de mediciones se calcula con la siguiente f6rmula;

Six - %)

s —_——————————

(n - 1)

N

donde:
desviacion estandar de la muestra,

<2]
"

E: simbolo que indica sumatoria.

x = valor de cada una de las mediciones individuales.
{

promedio de las n mediciones,

|
"

n = nimero de mediciones realizadas; ( n - 1 ) son los grados
de libertad.
La variabilidad también puede expresarse por medio del coeficien~

te de variaciéon { CV ), llamado también desviacibén estandar relativa, Il
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CV es la manera de expresar la desviacidn estandar como un porcentaje
del promedio, y se calcula con la siguiente formula: CV = 100 s / X .
El1 CV es una manera Gtil de expresar la precision relativa a diferentes
niveles de concentraci6n de la substancia que se mide.

La oscilacién promedio de una serie de mediciones duplicadas es

otra manera Gtil de expresar la precisién: la horquilla es la diferencia

entre los valores de mediciones duplicadas. La horquilla promEHio (R)
de medicioneé duplicadas en una muestra se calcula sumando las diferen

cias de los duplicados de cada dia ( R ) y dividiendo entre el nimero de

T e

R viene a ser un indice de la precisi6n intralote (dentro del mismo

duplicados ( N ):

lote) ( 13).

La llamada gréafica de control es el instrumento estadistico de ma-
yor empleo en el control de calidad, La primera aplicacién de las grafi-
.cas de control en un laboratorio quimico fue hecha por Wernimont { 14 ),
y 10 afios después, Levey y Jennings ( 15 ) las usaron en un laboratorio
clinico., A partir de alli, el interés y el progreso en el control de calidad
ha ido en aumento.

La gréfica de control es una grafica en que el indice de control se
grafica versus tiempo o versus No. de lote.

La variabilidad del indice de control con respecto al tiempo se

calcula preferiblemente con un mfnimo de 20 a 30 grados de libertad du-
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rante un periodo en que se considera que ¢l método funciona correctamen
te.

Las graficas de control se construyen con limites basados en la teo
ria de probabilidades. La relacitn que existe entre la curva de distribu-
cidbn normal (gaussiana) y la gréfica de conirol se pone de manifiesto si
se gira la distribucién 90° contra - reloj y se alargan las lineas hacia la
derecha (fig 1), La linea central representa al promedio, y las lineas co-
locadas a ¥1.96 veces la desviacidn estandar del promedio, son los limi-
tes de control del 95 %. Estos limites de control {habitualmente los que
comprenden al 95 % o al 59 % de los valores) se calculan de la distribucién

de los resultados de la muestra control,

figura 1.

X + 1.968

!

X - 1.968

Las graficas de control se construyen habitualmente con el prome-
dio y los limites en el eje de las Y (ordenadas), y el nimero de lote o de

dia en el eje de las X (abscisas) ( 13).

Se acepta que el método estd bajo control si los resultados del control
que caen fuera de los limites son una de cada 20 mediciones (si se esco-
gieron los limites de 95 %) o de una de cada 100 mediciones (si se esco-

gieron los de 99 %).
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Es importante mantener al dia las graficas de control, que éstas
estén colocadas en un lugar visible y que se interpreten correctamente,

51 indice que se grafica puede ser un valer Gnico o un promedio
para evaluar inexactitud, o bien una DE o una horquilla para evaluar
imprecisidén. Lo que s{ debe recordarse es que los limites de control se
deben establecer usando un método estadistico que se ajuste a la distri-
buciodn de los valores del indice graficado (4).

Es muy importante que las gréaficas de control no se usen aislada-
mente de las otras fuentes de informacidn, Se deben usar en con_]:aﬂ.;o con
los datos de preparacién de reactivos y de soluciones estindares y con
los de mantenimiento de aparatos. Deben haber notas amplias, en una
bitAcora de control, documentando los eventos que puedan repercutir en

la ejecucitn del método, y las graficas deben tener fechas para facilitar

la compaginaci6n con las notas de la biticora (13).
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MATERIAL Y METODOS.

Se manejan 3 tipos de datos recabados en el Laboratorio de Urgen-
cias del INNSZ en el periodo que va desde el lunes 4 de enero de 1982
hasta el domingo 1 de enero de 1984, es decir durante las 104 semanas
de 2 afios.

1. Se obtuvieron diariamente los valores de 5 mediciones:

a) Na, K y Cl medidos en_suero.
b) Glucosa y ux't;a medidés. en sangre total,

En vista de que el promedio diario de muestras sin truncar era in-
ferior a 25, se decidid usar el PET (promedio de enfermos truncado) se-
manal, Las semanas se tomaron de lunes a domingo.

2. Una segunda fuente de datos fueron los resultados de Na, K, Cl,
glucosa y urea en sueros controles caseros medidos diariamente de lunes
a viernes por un mismo operador (con excepcion de unas 4 semanas por
afio en que este operador salid de vacaciones), Estos controles caSeros
son sueros bovinos filtrados _bacteriolégicamente y divididos en alicuotas
que se almacenan congeladas hasta el dia en que van a ser usados como
control, Los designamos INNtroles (controles del Instituto Nacional de
la Nutricién).

En las 104 semanas de 1982 y 1983 hubo 3 INNtroles diferentes (No.
1a 3) para Na, Ky Cl, y otros 3 (No. 4 a 6) para glucosa y urea. Ademés
hubo 2 estudios especiales (EE) en que se usaron controles especiales, y

hubo semanas en que no se hicieron por falta de un INNtrol adecuado,
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La cronologia de estas mediciones fue la siguiente (se dan lag se -

manas de empleo y el No, de semanas para cada INNtrol) :

Na, Ky C1 GLUC / UREA
INNtrol - Semanas N INNtrol Semanas N
1 1-6 6 4 1-8 6 |
EE 7-8 2 EE 7-8 2
4 9 - 31 23
1 9 - 41 33
5 32 - 41 10
EE 42 - 48 7 EE 42 - 48 7
- 49 - 50 2 -k 49 - 50 9
2 51 - 64 11
5 51 - 81 31
-- 65 - 82 18
3 83 - 104 22 - 6 82 - 104 23

El INNtrol 1 resultd inadecuado pues presentd valores crecientes de
Na, K y Cl en funcib6n de tiempo de almacenamiento, En un estudio previo
se confirmé que esta falla era del INNtrol, y no de los sistemas de medi-

cibn de electrolitos (2 ).

Por falta de reactivos, en el INNtrol 2 no se hicieron mediciones de
Cl en 2 semanas y s6lo parcialmente en otra semana, o sea sblo hay da-

tos confiables en 11 semanas.

El INNtrol 6 s6lo permiti6 el control de ureas ya que la concentra-
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cibn de glucosa era muy baja para tales fines (<< 10 mg/dl).

Consecuentemente el nmero de semanas con que se cuenta con da-

tos confiables de controles son:

e
ANALITO [NNtrol N
o 2 11~ 33 semanas
cl 3 227
2 14 "
NayK 3 22> 36
4 29 "
Glucosa 5 41> 70
4 29
Urea 5 41> 93 "
6 23

3. Finalmente, hubo una tercera serie de datos provenientes de la
-part'icipaci(m del Laboratorio de Urgenciés en dos Programas Externos
de Control de la OMS (en el Programa Internacional se envia un suero lio-
filizado para ser medido uno por mes, y en el Intensivo se envian intermi-
tentemente un conjunto de 3 sueros liofilizados para ser medidos juntos).
Hubo un total de 24 sueros en 1982 y de 19 en 1983 en estos programas de
la OMS. Todos los sueros de la OMS fueron medidos por la misma perso-
na que hizo las mediciones en los INNtroles.

Na y K se midieron por flamometria de emisi6n (aparato IL-343);
glucosa y urea sanguineas as{ como cloruros se midieron utilizando los
métodos manuales de Nelson-Somogyi (16), Ormsby-Kaweran (17 y

Schales y Schales (18). respectivamente,
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AnAlisis de datos,

El cllculo del PET para mediciones de electrolitos se hizo siguien-
do una estrategia previamente publicada ( 1 ) la cual llamaremos estrate-
gia 1, que a continuacién se describe. La estrategia implica varios pasos:

1. Se deben obtener los datos de enfermos de unos 20 dias hébiles
consecutivos (deben ger unos 500 datos como minimo para poder llenar el
primer requisito de con@ar con un minimo de 20 datos ﬁtilesrpara el pro-
medio diario),

2. Obtener log valores de la distribucién de todos y cada uno de los
valores de enfermos. Es decir los valores entre los que oscilan los datos
de enfermos.

3. Obtener la horquilla, o sea, la diferencia enire los valores méa-
ximo y minimo,

4, Determinar la magnitud apr.oximada que nos permitan obtener
unos 20 intervalos de clase. Para ello basta dividir 1a horquilla entre 20.

5. Establecer cudntos casos caen en cada uno de los 20 intervalos
usando para ello los datos de la distribucibén inicial, o sea, sumar el ni-
mero de datos que estén dentro de los limites del intervalo de clase,

6. Calcular el porcentaje de casos que estan dentro de cada uno de
los 20 intervalos, tomando como 1009% al total de casos,

7. Detectar todos los intervalos que contengan cuando menos un 2%
de datos, pero eliminar aquellos intervalos que estén separados del centro
de la distribucién por uno o més intervalos que contengan menos del 2%

de datos, Es decir, determinar ctGales son los intervalos consecutivos que
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1lenan el requisito de contener cuando menos un 2% de datos,

8. Utilizando los intervalos consecutivos adecuados, establecer los
limites de truncado:

Limite inferior de truncado = Limite inferior del intervalo consecu-
tivo menor,

Limite superior de truncado == Limite inferior del primer intervalo
que csté por arriba de los intervalos consecutivos (se prefiere esta alter-
nativa para obtener nimeros redondeados en vez de la de limite superior
del intervalo consecutivo mayor).

Célculo del PET (promedio de enfermos truncado),

Una vez fijados los limites de truncado, el PET se caicula usando
exclusivamente los datos que caen dentro de los limites del truncado (in~
cluyendo los limites).

Para conocer la distribucidn de los datos y establecer los limites
de truncado se tomaron los datos de 2 meses de trabajo.

Las tablas 3.1 a 3.3 muestran los datos de la distribucibn inicial
de cada uno de los analitos: en ellos se encuadran los intervalos conse-
cutivos que contienen cuando menos el 2% de casos.

Iin las mediciones de glucosa y urea sanguineas se calcularon los 1i-
mites de truncado siguiendo una segunda estrategia, la del método reitera-
tivo ( 3 ), y que llamaremos estrategia 2 en este documento.

5l método reiterativo es una estrategia que emplea un célculo y eli-

minacién de casos muy altos y muy bajos, el cual se repite una y otra vez
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hasta que se satisface un criterio arbitrario. En nuestro caso se usd el
cllculo de media (_5( ) y desviacibn estandar ( DE ), y la eliminacién de
los casos que caen fuera de los limites de media t 2DE.

Estle proceso se repitid hasta que el coeficiente de variacion (CV%)
dejo de disminuir substancialmente con reiteraciones sucesivas,

Ll anéAlisis reiterativo de glucosa y urea se hizo con la recopilacién
de los datos de 3 meses de trabajo, es decir 12 semanas, y los resulta-
dos se presentan en las tablas 3.4 y 3.5.

La tabla 3.6 muestra en resumen los limites de truncado que se es-
tablecieron para cada una de las 5 determinaciones, los cuales se usaron
durante el resto del estudio. ‘

Una vez que se establecieron los limites de -truncado, se procedid
a calcular el promedio de enfermos, llevando un recuento en (%) de los
altos y bajos que se excluyen del promedio. Concomitantemente se calcu-
laron }—(, DE y CVY% para los datos semanaleg obtenidos en los sueros

controles.
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Tabla 3.1. Datos de Na para obtener los limites de truncado con la estrate-

gia 1.
No. de Limites del No. de casos % de casos
intervalo intervalo
(mliq/dl)

1 Menos de 103 3 0.2

2 103 - 105 6 0.4

3 106 - 108 7 0.5

4 109 - 111 4 0.3

5 112 - 114 16 1.0

6 115 - 117 20 1.4

7 118 - 120 34 2.3

8 121 - 123 67 4.5

9 124 - 126 817 5,9
10 127 - 129 127 8.6
11 130 - 132 227 15.4
12 | 133 - 135 271 18.4
‘13 136 - 138 262 17.8
14 139 - 141 209 14,2
15 142 - 144 90 6.1
16 145 - 147 22 1.5
17 148 - 150 12 0.8
18 151 - 153 3 0.2
19 154 - 157 3 0.2
20 158 o més 4 0.3

TOTALES 1474 100.0 %



- 97 -

Tabla 3.2. Datos de K para obtener los limites de truncado con la estrate-

gia 1.
No. de Limites del No. de casos % de casos
intervalo intervalo
(mEq/dl)

1 Menosde 1,0 1 0.1
2 1.5 - 1.7 3 0.2
3 1.8 -2.0 4 0.3
4 2,1-2,3 17 1.2
5 2.4 - 2.8 12 0.8
6 2.7-2.9 48 3.2
7 3.0~ 3,2 61 4.1
8 3.3-3.5 136 9.2
g 3.6-3.8 174 11.8
10 3.9-4.,1 219 14.8
11 . 4.2-4.4 196 13.3
12 4.5 - 4.7 180 ' 12.2
13 4.8 -5.0 114 7.7
14. 5.1~5.3 93 6.3
15 5.4 -5.6 64 4.3
16 5.7-5.9 44 3.0
17 6.0 -6.2 28 1.9
18 6.3 -6.5 24 1.6
19 6.6 -6.8 18 1.2
20 6.9 o més 40 2.7

TOTALES 1477 100.0%
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Tabla 3.3, Datos de Cl para obtener los limites de truncado con la estrate-

gia 1,
No. de Limites del No, de casos % de casos
intervalo intervalo
(mEq/dl)

1 Menos de 70 6 0.5

2 70 - 72 4 0.3

3 73 - 75 6 0.5

4 76 - 178 8 0.6

5 79 - 81 10 0.8

6 ‘82 - 84 20 1.5

7 85 - 87 35 2.7

8 88 - 90 48 3.7

9 81 - 93 101 7.8
10 94 - 96 102 7.9
11 97 - 99 166 12,8
12 100 - 102 187 14.4
13 103 - 105 220 17.7
14 106 - 108 162 12,5
15 109 - 111 89 6.9
16 112 - 114 64 4.9
17 115 - 117 25 1.9
18 118 - 120 13 1.0
19 12l - 123 3 . 0.2
20 124 0 més 17 1.3

TOTALES 1205 100.0 %



Tubla 3,4.
Reiteracitn
No,

0

1

Tabla 3,5.
Reiteracibn
No.

0

1
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Datos de glucosa sanguinea para estublecer los Imites de truncado con

La estrategia 2 (método reiterativo),

No. de
Casns

1410

1353

1284

1219

1184

1173

1170

1163

(%) casos
incluidos

100

96

91

87

\ B4

83

83

82

Mediu
{mg/dl)

215,2
195.0
181,1
170.5
165.5
164,0
163.6

162.8

cv
(%)

68
54
49
45
43
43
43

43

No, de casos
eliminados

Limites

Neg - 507,8

"o 4047
5.4 - 356.,7
16,7 - 324,3
21,2 - 309,'7
22.3 - 305,7
22,5 - 304,8

22,9 - 302,7

Datos de urea sangufnea para establecer los 1lmites de truncado con la

estrategia 2 (método reiterativo),

No, de
Casos

588

563

487
464
440
411
398

388

(%) casos
incluidos

100

04

87

83

79

70

68

66

Media

(my/dl)

39,6

38,6

Cv
(%)

114
81
65

58

51
47
45

45

No, de casos

eliminados

14

10

Limites

Neg - 280,2
" L1777
" o-127,0
. 109,7
" o. 98,1
" - 89,8
2.3 - 179.6
3,5~ 175.6

4,3~ 72,8



Tabla 3.6, Lfmites de truncado empleados durante el estudio,

METABOLITO LIMITES
Na (mEq/dl) 118 - 145
2.7 - 6.0

ESTRATEGIA 1< K. "
c1 Mo 85 - 115

23 - 305

GLUCOSA (mg/dl)
ESTRATEGLA z<
' UREA " ——— 5 - 73

- 0g-



- 31 -

RESULTADOS .

PET,

Una vez que se f{ijaron los limites de truncado para cada uno de los
analitos, se procedio al cllculo del promedio de enfermos para las 5 de-
terminaciones ( Na, K, cloruros, glucosa y urea) en las 104 semanas del
estudio. Simultdneamente sc¢ hizo un recuento del nimero de datos que
contribuyeron al PET y un recuento en ( % ) de los datos altos y bajos que
se encontraban fuera de los limites de trunqado.

Las tablaQ 4.1 a 4,10 muestran los datos semanales de PET para

1982 y 1983,

INNtroles.

El célculo de promedios semanales de INNtroles se hizo solamente
con los perfodos en que se cuenta con datos confiables. Se dan los datos
de X, DE y CV%, asi como el niimero de datos que contribuyen ‘al pro-
medio.

Las tablas 4.11 y 4, 12' muestran los promedio semanales de los

INNtroles en el mismo perfod;).

PROGRAMAS OMS.

Las tablas 4.13 y 4.14 muestran los datos de la participacién en
los programas externos de la OMS en 1982 y 1983 respectivamente. Se
dan en ( 9% ) del valor asignado, lo cual implica que el ideal a alcanzar

es 100 %,
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El valor asignado de los sueros de la OMS esté basado en el valor
de consenso alcanzado por unos 350 laboratorios del Reino Unido que lo
miden en 2 0o més ocasiones, lo cual los convierte en uno de los materia

les de control que posee un valor asignado de gran confiabilidad,

RESUMEN DE RESULTADOS.

Las tablas 4,15 a 4,17 resumen la informacion de datos de INN-
troles, PET y sueros de la OMS, durante el perfodo de estudio.

La tabla 4.15 a. muestra en resumen la evaluaci6n de PET sema-
nal en 1982 y 1983 para los 5 analitos y se indica la»_di'ferencia de medias.

La tabla 4.15 b. resume los ( % ) de datos bajos y altos qﬁe se ex-
cAluyen de los limites de truncado del PET. Para la evaluacién de carﬁbios
entre afios de % A y % B se compararon medianas mediante la prueba U de
Mann - Whitney debido a que la distribucion de los % A y % B no es Gau-
ssiana. Serancuadran las que resultan significativas (z>2).( 19).

La tabla 4,16 a. rhuestra en resumen los datos diarios de los INN-
troles que se midieron en este mismo periodo (se dan Gnicamente los INN-

troles con los que se cuenta con.datos confiables),

La tabla 4,16 b, resume los datos de estos mismos INNtroles agru-
pados en perfodos semanales.
Finalmente la tabla 4,17 da la informacibén resumida de la partici-

pacitn en los programas externos de la OMS: nuevamente se evalta la
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diferencia de medias y se encuadran las que son significativas.
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Tabla 4.1, Datos semanales de Na en 1982, Se dan N =< casos que contribuyeron al
PET; %B= %casos abajo del limite de truncado; %A=%casog arriba
del limile de truncado; PET (promedio de enfermos truncado en mEq/l).

Sem N %B %A PET Sem N %B %A PET
1 104 2 1 133.1 27 123 11 3 134.4
2 70 0 7 133.2 28 115 1 3 134.3
3 101 3 11 135.0 29 118 3 1 133.8
4 103 4 6 136.3 30 118 2 2 184.0
5 130 0 1 134.3 31 119 6 2 130, 7
8 134 1 7 135.4 32 130 5 8 133.5
7 112 0 15 136.4 33 113 T0 18 135.0
8 95 2 7 135.6 34 101 7 2 132.4
9 111 3 5 135.3 35 113 2 7 133.2
10 124 1 2 134.4 36 115 2 6 135.1
11 123 2 7 134.3 37 120 110 134.9
12 123 3 0 134.6 38 97 2 2 134.8
13 105 2 9 134.6 39 114 2 10 135,2
14 115 3 5 135.7 40 107 1 5 136.0
15 115 3 8 134.5 41 120 2 8 135.3
16 103 1 6 135.9 42 101 0 7 135,8
17 100 1 4 134.6 43 1156 0 135.6
18 123 1 1 134.8 44 141 1 11 135.5
19 123 0 3 135.1 45 130 3 1 134.1
20 81 1 1 183.8 46 139 1 1 133.5
21 105 3 0 132.0 47 128 2 0 133.9
22 112 3 4 132.5 48 136 2 0 134.9
23 108 0 1 135.2 49 175 1 1 134.9
24 109 2 2 135.0 50 155 2 3 134.2
25 105 6 1 134.6 51 147 0 4 136.5
26 123 2 4 133.6 52 70 3 3 136.7
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*
Tabla 4.2. Datos semanales de Na en 1983, Se dan N = casos que contribuyeron al
PET; %B=%casos abajo del limite de truncado; %A= ocasos arriba
del limite de truncado; PET (promedio de enfermos truncado en mEq/l).

Sem N %B %A PET Sem N %B %A PET
53 96 1 3 1135.4 9 153 5 6 132.2
54 124 0 2 135.7 80 133 3 6 134.1
55 122 1 2 136.4 81 137 1 1 135.3
56 124 0 3 134.0 82 137 0 9 135.6
57 112 0 3 134.8 83 119 0 6 137.0
58 143 3 6 136.3 84 146 0 0 135.8
59 121 2 5 136.3 85 143 0 5 136.9
60 143 1 5 135.0 86 145 1 0 136.1
61 99 1 12 136.9 817 183 0 2 134.9
62 143 1 11 137.4 88, 164 2 4 134.3
63 128 4 9 136.1 89 181 0 1 134.3
64 149 0 7 135.3 90 182 2 1 135.3
65 165 1 8 136.0 91 162 2 4 134.3
66 158 1 5 135.6 92 177 1 13 136.3
87 172 1 3 133.9 93 151 0 5 134.7
68 158 3 1 134.1 94 130 1 11 135.7
69 204 1 2 132,3 95 206 0 6 135.6
70 155 2 5 134.8 96 181 1 6 135.2
71 191 1 0 134.1 97 184 1 1 135.3
72 168 0 3 133.7 . 98 186 0 3 135.3
73 167 2 2 133.1 99 182 1 2 134.1
74 165 0 2 132.9 100 189 6 2 134.3
75 174 4 1 133.1 101 170 1 2 134.4
76 179 0 1 133.8 102 235 0 0 135.0
11 177 5 2 131.5 103 206 0 8 134.0
78 166 5 2 129.9 104 161 0 9 133.9
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Tabla 4.3. Datos semanales de K en 1982, Se dan N =:casos que contribuyeron al
PET; %B=%casos abajo del limite de truncado; %A= %casos arriba
del 1fmite de truncado; PET (promedio de enfermos truncado en mEq/1).

Sem N %B %A PET Sem N %B %A PET
1 95 0 10 4.20 27 130 1 8 4.14
2 68 4 7 4,32 28 110 3 5 4.15
3 111 3 3 4.18 29 116 3 3 4.21
4 105 4 5 4.17 30 115 1 5 4,34
5 121 1 7 4,26 31 117 2 7 4.26
6 127 5 9 4.21 32 127 7 7 4,40
7 120 3 6 4,28 33 130 3 4.08
8 93 3 8 4,30 34 154 1 5 4,26
9 103 2 16 4,33 35 119 1 3 4,21
10 119 2 6 4,14 36 110 2 9 4,29
11 127 4 3 4,03 37 133 1 2 4,17
12 118 3 4 4,38 38 89 3 8 4.46
13 112 2 3 4,30 39 121 1 4 4,15
14 116 ] 7 4,27 40 98 3 11 4.18
15 116 2 8 4.29 41 121 2 5 4.25
16 106 2 3 4.15 42 97 3 9 4.3
17 95 3 8 4.19 43 107 1 8 4,33
18 119 2 2 4.22 44 153 1 4 4,21
19 118 2 5 4,23 45 128 2 4 4,38
20 76 4 6 4.21 46 131 0 8 4.41
21 98 1 9 4,21 47 121 2 5 4,24

22 113 2 7 4.3 48 130 1 6 4,29
23 97 110 4,46 49 164 1 7 4,29

24 98 5 8 4,22 50 155 1 2 4.04 +
25 08 2 9 4.23 51 136 5 7 4,15
26 121 2 6 4,09 52 72 1 3 4,21
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Tabla 4.4. Datos semanales de K en 1983. Se dan N == casos que contribuyeron al
PET; %B=%casos abajo del limite de truncado; %A =%casos arriba
del Lfmite de truncado; PET (promedio de enfermos truncado en mEq/1),

Sem N %R %A PET Sem N %B %A PET
53 90 1 9 .41 79 153 6 6 4.28
54 120 2 3 4,39 80 143 2 0 4,07
565 122 o 4 4,32 81 136 4 5 4.14
56 125 0 2 4,27 82 142 3 3 4.20
57 111 0 4 4,28 83 121 1 3 4,07
58 137 3 10 4,23 84 135 2 6 4.16
50 115 0 12 4.34. 85 130 1 7 4,07
60 143 1 5 4,37 86 142 2 1 4.06
61 104 3 6 4,41 87 171 1 7 4. 24
62 139 1 13 4,32 88 165 1 4 4.11
63 134 4 5 4,29 89 167 1 7 4,24
64 143 o 1 4,36 90 179 2 3 4,24
65 166 3 5 4,22 91 157 5 5 4,33
66 162 0 3 4,18 92 188 5 3 4.01
67 165 4 4 4,29 93 149 4 3 4,13
68 157 2 2 4,18 94 145 1 2 4,29
69 200 1 3 4,10 95 213 2 2 4.30
70 161 1 3 4,23 96 179 2 8 4,31
71 180 6 1 4,03 97 173 2 6 4,33
7% 162 3 5 4,20 98 174 3 6 4.08
73 167 3 1 4,11 99 173 1 7 4,24
74 154 4 5 4,20 100 178 2 11 4.17
75 180 0 2 4,17 101 163 2 5 4.96
76 178 1 2 4,28 102 215 1 8 4,25
717 4 4 4,17 103 207 5 3 4.09
78 170 1 3 4,22 104 169 1 3 4,22
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Tabla 4.5. Datos semanales de Cl en 1982, Se dan N'= casos que contribuyeron al
PET; %B= %casos abajo del limite de truncado; %A = %casos arriba
del limite de truncado; PET (promedio de enfermos truncado en mEq/1).

Sem N %B %A PET Sem N %B %A PET
1 80 6 [} 98.2 21 116 7 0 101.2
2 61 3 3 99.6 28 91 7 4 98.9
3 94 2 9 100.2 29 104 4 2 99.9
4 103 2 3 101.1 30 103 1 1 99.8
5 110 5 3 100.7 31 102 5 4 102.3
6 124 2 2 100,7 32 111 1*2 10 102.9
7 91 6 13 101.6 33 116 1 6 100.1
8 81 9 5 09.9 34 79 12 2 98.8
9 87 2 6 100.8 35 104 5 3 98.8

10 90 10 4 101.6 36 105 5 0 99,7

11 109 5 7 101.9 37 114 4 4 99,7

12 98 6 0 08.5 38 87 4 2 99.5

13 97 4 2 99,5 39 113 5 3 99.3

14 98 9 7 100.9 40 92 2 2 97.9

15 105 i 2 97.6 41 105 5 5 99,7

16 100 2 4 103.3 42 .96 2 3 101.2

17 83 2 6 102.1 43 86 3 2 100.7

18 88 1 15 103.7 44 127 1 11 102.4

19 100 4 6 103.6 45 118 2 2 100.1

20 69 1 7 103.3 46 118 5 3 101.6

21 86 4 ] 101.9 47 116 5 0 100.6

22 102 3 3 100.6 48 119 4 5 102.1

23 89 5 5 102.4 49 158 2 1 101.1

24 97 2 3 100.8 50 138 3 2 102°0

25 89 10 5 102.0 51 124 2 2 101,4

26 104 2 2 101.7 52 71 3 0 103.7
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Tabla 4,6, Datos semanales de Cl en 1983, Se dan N = casos que contribuyeron al
PET; %B=%casos abajo del limite de truncado; %A=%casos arriba del
Iimite de truncado; PET (promedio de enfermos truncado en mEq/l).

Sem N %B %A PET Sem N %B %A PET
53 78 5 2 90.9 79 130 6 7 100.7
54 111 0 0 ' 100.8 80 122 2 4 100.5
55 89 6 1 100,5 81 127 4 5 102.1
56 103 5 1 100.2 82 132 1 6 102.1
57 98 1 2 99,9 83 110 1 3 101.7
58 130 4 3 99.8 84 135 3 0 100,8
59 114 7 1 100.2 85 132 4 2 102.1
60 131 2 0 101.3 86 132 2 0 102,2
61 49 2 4 101.1 87 173 1 1 103.1
62 "" 88 155 2 2 101.8
63 * 89 167 2 3 101.4
64 11 0 0 102.2 90 163 3 3 99.1
65 77 0 3 102,5 91 156 4 1 101,1
66 109 2 4 102,0 02 179 2 7 101.8
67 115 0 3 102.7 93 147 2 1 100.3
68 123 4 6 102.5 94 135 2 4 100.9
69 189 4 2 100.7 95 206 1 1 101.4
70 150 3 3 101.9 96 175 1 3 101.4
11 168 2 2 101.1 97 174 2 3 101.8
72 142 5 3 100.9 98 178 0 2 102.9
73 148 2 0 101.2 99 175 2 2 100.5
4 150 1 1 101.3 100 170 11 0 99.5
75 156 7 0 99.1 101 164 3 1 100, 2
76 158 1 1 101.0 102 228 0 0 100.6
7 163 4 2 99.7 103 210 2 1 100.4
78 148 2 3 100.4 104 158 3 3 101.5

% Sin datos por falta de reactivos.
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Tabla 4.7, Datos semanales de Glucosa en 1982, Se dan N=rcasos que contribuyeron
al PET; %B =Y%casos abajo del limite de truncado; Y%A=z %casog arriba
del lfmite de truncado; PET (promedio de enfermos truncado en mg/dl,

Sem N %B %A PET Sem N %B %A PET
1 70 0 35 169.9 27 80 1 22, 164.1
2 59 0 35 179.7 28 108 0 26 180.3
3 60 0 47 177.1 29 103 0 16 ©171.4
4 97 0 26 170.6 30 79 0 15 159.6
5 99 1 36 188.0 31 113 0 11 164.8
6 91 0 48 192.8 32 120 L0 17 166.8
7 94 0 37 181.5 33 101 0 21 147.6
8 93 0 33 174, 4 34 90 0 21 176.4
9 103 0 37 185.0 35 74 0 13 167.17

10 92 0 40 175.4 36 92 0 2r 156.7

11 111 0 15 176. 2 37 86 0 16 160.0

12 81 0 17 170.6 38 87 0 10 158.8

13 83 0 29 180.2 39 94 0 11 148.1

14 86 0 19 177.8 40 66 0 8 151, 7

15 106 0 32 169.4 41 77 0 20 169.5

16 89 i 24 201,3 42 . 84 0 15 177.7

17 66 0 3 160.5 43 70 0 26 162, 9°

18 121 0 22 163.9 44 103 0 6 155.8

19 96 0 33 172.8 45 81 0o 21 169.8

20 82 0 13 159.6 46 82 0 20 168.4

21 88 0 23 166.0 47 92 0 23 165.9

22 125 0 24 177.5 48 100 1 14 153.9

23 90 0 19 167.9 49 96 0 19 184.4

24 83 0 24 161.2 50 85 0 23 143,3

25 83 0 16 170.5 51 118 0 10 140,9

26 85 0 18 169.3 52 1086 0 15 168.9
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Tabla 4,8, Datos semanales de Glucosa en 1983. Se dan N = casos que contribuyeron
al PET; %B=%casos abajo del limite de truncado; 9:A=Y%casos arriba
del limite de truncado; PET {(promedio de enfermos truncado en mg/dl,

Sem N %B  UA PET Sem N %13 %A PET
53 96 0 17 177.1 79 113 0 23 167.6
54 93 0 20 178.5 80 124 0 13 138.8
55 83 0 30 162.6 81 93 0 20 162.4
56 92 0 27 173.9 82 94 0 13 157.4
57 111 1 19 168.6 83 69 0 21 147.9
58 104 0 19 172.5 84 100 0 16 139.3
59 98 0 22 169.4 85 109 1 11 167.7
60 139 0 13 165.8 86 111 0 11 145.8
61 101 0 17 162.2 81 125 0 8 146, 1
62 146 0 14 170.0 88 151 0 7 151.3
63 71 0 28 163.9 89 134 0 10 167.9
64 120 0 14 164.2 90 128 0 7 144.5
65 105 0 15 168.2 91 112 1 16 148.1
66 93 0 16 139.6 92 128 0 19 161.2
67 104 0 18 161.6 93 104 0 10 154, 1
68 109 0 11 154.3 94 99 1 10 154.4
69 m 0 11 145.7 95 123 0 13 136.0
70 101 0 18 172.0 96 130 1 13 167.6
71 115 0 14 170.8 97 124 0 16 141,17
72 87 0 .15 161.2 98 135 0 6 139.0
73 124 0 13 153.7 . a9 113 0 10 149.1
74 113 0 12 146.8 100 102 0 14 135.5
75 121 0 14 148.3 101 108 1 11 148.3
76 114 0 4 143.3 102 128 0 9 141,9
77 109 0 12 135.8 103 136 0 10 130.5
78 114 0 12 144.3 104 89 0 13 118.6
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Tabla 4,9. Datlos semanales de Urea en 1982, Se dan N = casos que contribuyeron al
PET; 9%B==%casos abajo del Ifmite de truncado; %A= %casos arriba del
1fmite de truncado; PET (promedio de enfermos truncado en mg/dl,

Sem N %B %A PET Sem N %B %A PET
1 25 0 55 34.9 27 37 0 36 38.3
2 28 0 35 34.7 28 35 0 30 37.2
3 19 0 5l 31.1 29 34 0 33 33.6
4 35 0 28 30,6 0 33 0 38 36.1
5 33 0 40 25.8 31 42 0 3l 41.7
6 33 0 37 37.1 32 5% g 29 41.1
7 30 0 46 39.5 33 57 & 30 35.1
8 30 0 41 41.6 34 49 0 31 39.1
9 17 0 60 40.2 35 29 0 - 34 37.8
10 23 0 45 39.7 36 35 0 41 . 37.0
11 3 0 43 37.9 37 36 0 33 35.2
12 30 0 36 39,5 38 30 0 33 38.9
13 33 0 34 38.6 39 40 0 34 33.8
14 45 0 a1 41,0 40 28 2 38 34.4
15 33 0 3B 43.2 41 38 0 32 39.6
16 30 0 32 38,2 42 26 0 42 37.1
17 19 0 49 48.8 43 24 0 35 26.6
18 40 0 34 33.1 4 36 0 46 38.5
19 21 0 56 34.9 45 42 0 33 36.7
20 21 3 22 31.1 46 39 0 37 35.4
21 21 0 29 34.9 47 39 0 32 37.2
22 28 0 44 34.5 48 24 0 59 34.6
23 22 0 49 45.5 49 35 0 50 35,9
24 30 0 40 34.7 50 45 0 34 36.2°
25 35 0 26 37.4 51 43 0 39 43.9
26 29 0 49 35.6 52 39 0 48 38.9
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Tabla 4,10, Datos semanales de Urea en 1983, Se dan N == casos que contribuyeron al
PET; %B=9%casos abajo del limite de truncado; %A=%cagos arriba del
1{mite de truncado; PET (promedio de enfermos truncado en mg/dl,

Sem N %B %A PET Sem N %B %A PET
53 30 0 41 40,5 79 39 0 35 40,5
54 30 0 38 38.6 80 48 0 24 38.7
56 46 0 32 35.3 g1 38 1] 33 38.6
56 32 0 2 32.0 82 39 0 34 41.5
57 31 0 42 35.3 83 40 0 33 34.1
58 54 0 25 36.1 84 37 0 34 36.17
59 46 0 30 38.6 85 48 0 26 36.2
60 46 0 31 35.8 86 29 0 36 32,2
61 38 1} 42 35.4 87 4] 0 39 41.4
62 49 0 37 35.7 88 46 0 23 37.6
83 36 0 43 42,0 89 47 1} 28 37.9
64 42 0 38 35,3 90 48 0 29 37.4
65 43 0 46 37.0 91 37 0 38 33.4
66 57 0 17 37.9 92 47 0 34 34.1
67 47 0 35 39.3 93 32 0 40 35.17
68 63 0 23 31,56 94 26 0 44 35.1
69 70 0 31 29,5 95 55 0 31 41,3
70 38 0 37 - 33.1 96 46 0 29 42.6
71 47 0 .23 37.8 97 61 0 34 35.9
72 32 0 43 37.5 98 55 0 30 36,3
73 57 0 35 41.1 99 45 0 40 37.0
74 53 0 23 42.8 100 42 0 43 36.9
75 67 0 25 37.9 101 44 0 33 37.1
76 50 0 32 42.0 102 64 0 38 36,5
77 50 0 32 38.4 103 59 0 26 35.9
78 52 0 28 41,7 104 33 0 41 33.5



Tabla 4,11 A, Promedios semanales del INNtrol 2 para Na, Ky Cl.,

Sem

51
52
53
54
55

56
57
58
59
60

61
62
63
64

Na K

X DE CV% N X DE CV% N
135.4 0,55 0 5 4,40 0,07 2 5
134,3 0,58 0 3 4,40 0 0 3
134,2 1,30 1 5 4,38 0,04 1 5
134.8 0.50 0 4 4,38 0,05 1 4
134,8 0.45 0 5 4,40 0,12 3 5
134,8 0,84 1 5 4,36 0,05 1 5
134,2 0,84 1 " 4,32 0.08 2 "
134,6 0.,55- 0 " 4,42 0,11 3 "
134,2  0.84 1 " 4,40 0 0 "
134.4 0.55 ° 0 " 4,42 0,04 1 "
136,0 0,82 1 4 4,48 0,05 1 3
134,6 0.89 1 5 4,40 0,07 2
134,6 0,89 1 " 4,42 0,04 1
134,3 0,58 0 3 4,43 0,06 1

Cl

—

X

102,0
103.7

97.4
100,5
100,0

100,4
101,2
100,8
103,6
102,6

101,0

Sin reactivos,
"

H

DE

1,58
2,31
1,84
1,29
1,00

0.89
1.30
2,95
1,14
1.67

2,00

CcvY,

DN DD N

[ R

- ¥ -



Tabla 4,11 B, Promedios semanales del INNtrol 3 para Na, K y Cl.

Na K Cl
Sem N X DE CV% N X DE CV% N X DE CV%
83 5 138,8 0.45 0 5 5,92 0,04 1 5 87.4 1,52 2
84 " 139.4 0,55 ] " 5,90 0 0 a 88,0 1,58 2
85 " 139,8 0,45 0 " 6,00 0 0 " 88,8 1,10 1
86 " 140,2 0.84 1 " 5,96 0,05 1 " 88 .4 1,14 1
87 3 137,7 0.58 0 3 6.00 0 0 3 91,3 1.53 2
88 5 138.6 1,67 1 5 6,02 0.04 1 5 90,2 2,05 2
89 4 138,38 0.50 0 4 5,88 0.39 7 4 87,0 5,35 6
90 5 139,0 1,00 1 5 6.02 0,04 1 5 86,0 5.96 7
91 " 138,0 0,71 1 " 6,04 0.05 1 " 86.8 1,79 2
92 " 135.0 6,44 5 " 5,74 0,29 5 " 82,8 6.42 8
93 1 137.0 0 0 1 5,90 0 0 1 86,3 0 0
94 5 137.4 1,52 1 5 5,94 0,05 1 87.3 2,99 3
95 4 138.3 1,26 1 4 5.95 0,06 1 " 85,8 3.30 4
96 " 137.8 0,50 0 " 6.05 0.10 2 " 82,5 6.40 8
97 5 139,2 0,45 0 5 6.04 0,05 1 5 83.8 5,17 8
98 5 139,2 0,84 1 5 6,08 0,04 1 4 88.8 0.96 1
99 " 139,4 0,55 0 " 6.08 0,04 1 5 89,8 3.42 4
100 " 139.0 0,71 1 " 6,10 0 0 " 88,0 2,35 3
101 " 138,2 0,45 0 " 6.06 0,05 1 " 88.2 2,68 3
102 " 137.8 1.10 1 " 6.06 0.04 1 " 88.8 1.64 2
103 " 137.2 0.45 0 " 5,98 0,04 1 " 86.8 2,05 2
104 " 137.8 0,84 1 " 5,92 0,04 1 " 87.4 1,67 2




Tabla 4,12 A.

Promedios semanales del

-~ 46 -

[NNtrol 4 para Glucosa y Urea,

Sem

(SR B

10
1

12
13
14
15

17
18
19
20
21

22
23
24

26

21
28
29
30
31

5

o

Lo LW

UREA

5 37,4 1,34
4 38.8 1.7
5 38.0 1.41

GLUCOSA
X DE  CV%
186.,2 16.63 9
175.4 3.97 2
191.4 7.60 4
201,0 15,89 8
204.,0 10.68 5
206.8 9.65 5
Semanas 7 y 8 Estudio Especial.
184.6 4,11 2
183.3 11.28 6
185.7 2,64 1
185.0 7.15 4
180.1 7.16 4
186,7 5.51 3
176.,8 12.64 7
175,1 18.04 10
183.2 3.75 2
183.8 9.91 5
165.8 30.15 18
171.2 5,89 3
179.8 9,26 ]
186.8 7.09 4
180.4 9,18 5
172.6 10.62 6
179.2 4.87 3
178,0 9.52 5
170,6 14,10 8
172.0 9.00 5
163.8 10.18 6
170.0 24,17 14
161.3 25.56 16

5 37.4 1,52
3 38.8 1.26
5 39.4 1.62
3 38.8 2,75
3 38.5 0.87

Pl SIS B W —--d ) I

[LCRES B SR AR N
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Tabla 4,12 B, Promediog semanales del INNtrol 5§ Para Glucosa y Urea,

GLUCOSA UREA
Sem N X DE CV% N X DE  CV%
32 4 95.8 11,81 12 4 99,0 2.00 2
33 5 90,6 6.15 7 5 95,2 6.57 7
34 " 90.0 3,00 3 " 100,0 2.83 3
35 4 88.5 5,20 6 4 96,3 2.87 3
36 5 94,6 5,08 5 5 99,4 4,88 5
37 4 95.3 1,50 2 4 102,0 2,31 2
38 5 92.4 1,34 1 5 99.4 4,88 5
39 " 94.2 2,68 3 " 96.2 2.49 3
40 " 94,2 2,68 3 " 93,4 6.84 7
41 4 96.3 2,87 3 4 98,0 4,00 4
Semanas 42 a 48 Estudio Especial,
Semanas 49 y 50 sin trabajar INNtrol.
51 5 83.2 9,08 12 5 100,2 5,31 5
52 3 82.3 8,62 11 3 100,0 4,00 4
53 5 92,2 7.43 8 5 97.8 3.19 3
54 3 98.3 4,73 5 3 100.0 11,53 12
55 5 92.4 6,07 7 5 99,2 3.35 3
56 " 91.4 7.50 8 " 92,4 2.51 3
57 " 90,0 4.74 5 " 02,2 8.20 9
58 " 95,6 5,55 6 " 88,2 8.20 9
59 " 93,0 2,12 2 " 90.0 3.67 4




Tabla 4,12 B, (continGa).
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Sem

GLUCOSA
X DE
93.8  3.70
98.0  4.64
93.8  4.27
90,8 10.89
86.5 8,54
78.0  10.44
89.0  4.58
83.4  3.29
82,8 5,02
83.0  9.38
74.5  9.19
87.0 15,56
85.2  7.02
74.5 2,12
80,5  3.32
79.6 5,50
66.2  5.76
73.4 8,11
69.8  9.96
81.8  3.49
78.2  3.49
74.0  1.73

CV%

D oW U

e
[ CIE S e N e IS |

UREA

X DE
88,0 12,69
91,2 4,02
94,2  1.64
9070  4.24
95,3  1.50
95,0 1.3
94,0  3.46
93.6  1.34
78.6 12,20
89.5  5.74
100.0  5.66
90,3 6,95
93.6  2.51
104.0
104.3 3,69
90,6  4.45
98.8  3.90
09.2 1,79
97.0  3.00
96.4 3,51
92,4  2.51
91,0 1,73

= o w o Y~ e [S-RE L0 oI N

[ LA RE S AN NN 5
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Tabla 4.12C. Promedios semanales del INNtrol 8 para Urea,

UREA
Sem N X DE CV%
82 5 38.2 0.45 1
83 " 36,0 1.22 3
" 84 " 33,6 0.55 2
85 " 35,6 1.14 3
86 " 37.0 0.71 2
87 3 38.0 0 0
88 5 37.8 0.45 1
89 4 37.5 1,29 3
90 " 32,8 1.85 6
,91 " 32,6 1.49 5
92 5 38,0 4,30 11
93 1 38,0 0 0
94 5 37,0 2,45 7
95 4 34,3 0.96 3
96 " 34,0 2.00 6
a7 5 37.4 3.97 11
98 " 36.4 2.30 6
a9 " 35.8 1.10 3
100 " 36.8 1.64 5
101 " 37.0 2.00 5
102 5 35,6 1,14 3
103 " 36.0 1.22 3
104 " 37.8 0.44 1
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Tabla 4,13, Datos del Laboratorio de Urgencias en los Programes btisternos de
la OMS en 1982, Se dan los datos en % del valor asignado,

Suero Sem Na K Cl Glue Urea
68 1 101 101 98 Roto 97
69 5 99 98 101 [120 106
70 10 99 99 101 105
1A 13 99 93 98 104 103
1B " 98 100 99 104 120
1C " 97 99 101 102 94
71 15 10t 101 93 88 118
72 19 98 100 107 98 85
1A 23 97 98 103 116 99
1B " 96 99 101 98 120
1c " 93 94 99 90 98
73 28 99 a8 94 100 SD
74 " 98 97 96 89 119
2A 33 100 101 100 107 86
2B " 99 98 99 86 84
2C " 99 103 96 (6] 78
75 35 101 100 94 88 96
76 " 102 102 99 92 99
77 40 101 101 95 89 96
78 45 98 105 99 98 87
3A 47 101 102 103 106 96
3B " 100 08 102 93 108
3C " 99 SD 39 91 97
79 50 100 100 103 89 347

Se encuadran datos que se consideran aberrantes (fuera de 100 + 25%)y que. se
eliminan de los célculos posteriores,

SD = Sin dato de la OMS.




Tabla 4,14, Datos del Laboratorio de Urgencias en los Programas Externos de

la OMS en 1083, Se dan los datos en % del valor asignado.

Suero  Sem Na K Ci Gluc Urea
63 54 100 97 94 108 114
80 " 99 08 94 99 117
64 59 99 101 99 104 109
81 " 100 101 SD 82 95
B3 62 100 99 N1 91 93
65 70 99 101 90 67 ! 114
84 ! 97 98 96 89 123
4A 73 98 100 96 86
4C 74 98 99 SD 95 117
85 75 99 101 97 98 88
86 79 99 98 96 75 117
4B a7 97 98 N1 8 77
88 " 97 98 NI 94 101
90 94 96 95 NI 7 102
5A 98 102 107 90 107 103
5B " 99 100 99 88 103
5C " 97 100 100 87
91 99 98 99 95 71 96 -
92 101 99 103 95 95 110

Se encuadran datos que se consideran uberrantes (fuecra de 100 F 25%) y que se
eliminan de los célculos posteriores,

Sin dato de la OMS,
No informa dato el Laboratorio de Urgencias.

sD
Nl

h

i




~ Tabla4.15 a. Resumende PET en 1982 y 1983,

1982 1983 .
Diferencia
_ _ Medias
N X DE cv N X DE cv t p
Na 52 134.6 1.18 0.9 52 134.8 1.43 1.1 0.8 NS
K 52 4,24 0,10 2.3 52 4,22 0.10 2.4 1.0 NS
%
Cl 52 100.8 1.52 1.5 50 101.1 0.97 1.0 1.2 NS
Gluc 52 168.,7 11,97 7.1 52 154.6 13,68 8.9 5,6 0.001
Urea 52 37.0 4,13 11.2 52 37.2 3.05 8.2 0.3 NS

* 2 semanas sin reactivos.
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Tabla 4,15b. Resumen de %B y %A que se excluyen del PET en 1982 y 1983,

1982 1983 Diferencia
Medianas
N Mediana N Mediana z P
%B 52 1.3 52 1.3 1.4 NS
Na %A n 4.0 " 4.0 0.3 NS '
(41
K %B " 1.5 " 1.3 0.6 NS ©
%A " 7.0 " 3.8 3.1 0.002
cl %B " 3.3 50 1.7 3.2 0.001
%A " 2.8 " 1.6 3.3 0,001
%B " 0 52 0 0 NS
Gluc
%A " 20,5 i 14,0 4.8 0.0001
%B " 0 n 0 0 NS
Urea " . "
%A 36,5 33.3 2.8 0,008

% Bz 9% de datos bajos,
% A = % de datos altos,



Tabla 4.16 a, Resumen de datos diarios en los INNtroles.
INNtrol N X DE CV%

N 2 64 134,7 0.84 0.6
a 3 101 138.4 1.87 1.4
2 64 4.40 0.07 1.6

K 3 101 5.99 0.13 2.1
2 50 101.1 2,29 2.3

¢l 3 99 87.3 3.69 4.2
al 4 135 180.8 15,31 8.5
ue 5 185 86.8 10,18 11.7

4 133 38,5 3.07 8.0

Urea 5 180 94,9 6.79 7.1
6 104 36.3 2.32 6.4

- G -



‘Tabla 4,17, Resumen de la participaci6n del Laboratorio de Urgencias en los Programas Externos de la
- OMS en 1982 y 1983,

Na

.Cl

Gluc

Urea

|=

24

23

24

22

21**

1982
X DE
98.9 2.01
99.7 2.24
99.1 3.35
98.5 10,40
99.2 12,27

Cv

2.0

2.2

3.4

10,5

12.4

N X
19 98.5
19 99.6
13 95,6
18* 0.5
17 104,58

3.00

10.29

12,26

2.5

3.1

11.4

Diferencia
Medias
t p

0.7 NS

0.1 NS

3.2 0.01]

| 2.4 0.02]

1.3 N3

* Cada asterisco representa un dato aberrante (fuera de 100 4 25%) que fue eliminado de los célculos,

_gg_



Digcusibn:

El fundamento teérico del promedio de enfermos es que los cambios
del promedio reflejan cambios de exactitud, y consecuentemente, que un
promedio estable indica buena exactitud. Sin embargo es necesario eva-
luar la bondad del promedio de enfermos a base de utilizar simultinea-
mente métodos independientes de deteccibn de inexactitud yzi que un pro-
medio éstable podria estar enin.ascarando cambios de exactitud ( 4).

En el presente estudio se cuenta con dos indicadores independientes
que pueden compararse con el promedio de enfermos truncado (PET):
ellos son los datos de sueros controles caseros (INNtroles) y los de sue-
ros controles liofilizados de la OMS. Primeramente discutiremos la
comparatividad de PET e INNtroles.

PET vs. INNtroles. - Se hara primero la comparacién en glucosa,
luego en Na y K, finalmente en urea y cloruros. En glucosa, urea, Nay
K hay buena concordancia entre PET vs. INNtroles, pero la evidencia es
-menos clara para el caso de los cloruros., La comparacidn la presenta-
rﬁos con gréficas que incluyen datos de PET vs. INNtroles de los perio-
dos en que se cuenta con datos de INNtroles.

‘La gréafica 5.1 muestra los datos comparativos de PET e INNtroles
para glucosa: en ella se observa la concordancia que muestran los dos
indices; ambos Indices se ven afectados por un fenbmeno de deriva hacia
abajo que gruesamente se inicia en la semana 15 de 1982, ' Esta tendencia
a medir cada vez méas bajo sc observa claramente en los 2 INNtroles a

pesar de que poseen concentraciones de glucosa diferentes. Congruente
L4
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con esta baja estan el % dec datos altos que se excluyen del promedio: hay
una clara disminucién del WD'A en la grafica 5.1.

El anilisis global de diferencia de medias en el PET para 1982 y
1983 confirma asimismo la disminucién en los datos de glucosa en los en-
fermos: hay una diferencia interafos significativa de PET (p = 0,001 ; ta-
bla 4.15 4) y también de los % A (p = 0.0001; tabla 4.15 B). Consecuen-
temente toda la evidencia parece indicar la presencia de un error sistemé-
tico que afectd crecientemente tanto a PET como a INNtroles.

Algunas de las posibles causas de este fendmeno de lendencia de la
media hacia abajo son (20):

1, Concentracitn estindar creciente, v, gr., por evaporacion. Es-
ta posibilidad se descarta ya que se trabaja con curva intérmi_tente (hecha
cada 2 - 4 meses) con goluciones estindar freécas que se prepar‘ar; ai
momento de cbrrer la curva,

2. Instrumentos, v. gr., un pipeteador automati‘zado impreciso o
un espectrofotometro defectuoso. La técnica para determinacion de gluco-
sa, como ya se menciond antes, es totalmente manual, por lo que no se
emplearon pipeteadores. Durante el perfo&o de estudio se utilizaron dos
espectrofotbmetros ( Coleman 6.35 y 6.20) a los cuales se les di6 r.nante-
nimiento en este periodo, bAsicamente, cambios de la lAmpara del mono-
cromador, Pero no se cuenta con las fechas en que estos cambios se hi-
cieron, Sin embargo creemos poco probable que los cambios de lampara

expliquen un fendmeno de deriva ya que uno esperaria fenbmenos de salto
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( esto es un cambio de exactitud brusco con horizontalidad de) PET a un
nuevo nivel),

3. Deterioro de controles durante el almacenamicento. E1 INNtrol 4,
que muestira un claro deterioro progresivo (ver gréafica 5.1) se us6 como
control en esa misma época en el laboratorio de rutina de la misma Insti-
tucién, y el comportamiento alli descarta esta posibilidad.

4. Deterioro de reactivos, El método requiere la preparaci6n perio-
dica de reactivos pero debido a que no existe una bitacora de las fechas de
preparacion no podemos evaluar esta posibilidad.

IZn resumen si hubo un descenso progresivo en las mediciones de
glucosa pero no podemos establecer la posible causa de tal descenso.

En el anAlisis de Na y K también se cuenta con 2 INNtroles a dife-
rentes concentraciones. Las gréficas 5.2 y 5.3 muestran los datos
com'par;xtivos de PET e INNtroles para Na y K, respectivamente, Contras
t;ndo con lo§ cambios en glucosa, en Né y K hay un comportamiento de
los dos indices practicamente sin cambios en los periodos analizables, Con
cordante con ello es que el anélisis total de diferencia de medias interafios
para Na y K (1982 vs. 1983) muestra ausencia de cambios significativos
interanos lo que indica estabilidad en la exactitud relativa de las medicio-
nes (tabla 4.15 a), Resumiendo en estas dos determinaciones se observa
una buena concordancia entre los dos [ndices.

La grafica 5.4 muestra los resultados comparativos PET/INNtrol en
urea: aqui se contd con 3 INNtroles a diferentes concentraciones y se ob-

serva una buena concordancia entre PET e INNtroles, si hien en el INNtrol 4
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se observa una variabilidad menor a la que presenta el PET en ese perfo-
do lo cual es lo esperable en base a que el INNtrol tiene px‘es;t;miblelnerlte
menos fuenties de variacion que el PET, Al realizar gl anilisis de diferen-
cia de medias para PET cn 1982 y 1983 (tabla 4.15 a) no sc¢ observan
cambios interanos significativos aunque en el analisis de medianas para
datog altos excluidos del promedio si se observa una diferencia significa-
tiva (tabla 4.15 b) sobre todo (ver en la gréfica 5.4) que el descenso del
%A es més claro al inicio de 1982,

La gréafica 5.5 muestra los datos para clqruros.' Como y‘a se men-
ciond, éste fue el analito donde no se observ6 una buena‘ concbordancia en-
tre PET e INNtroles, En la gréfica 5,5.se puede observar que la discre-
pancia fundamental radica en la poca variabilidad que presenta el PET en
los perfodos analizables, Como ya dijimos esperariamos que el INNtrol
mostrara una variabilidad menor ya que son medidos por la misma perso-
na y en forma semiciega. La poca variabilidad del PET de cloruros se
confirma en la ausencia de diferencias interafios en PET, y sobre todo por
la magnitud del CV (1.5% en 1982 y 1,0% en 1983) que es mé4s bajo de lo
esperable para un método manual y més bajo de lo observado en los INN-
troles (2.3% y 2.4%, tabla 4.16 a).

La poca variabilidad del PET se podr{a explicar porque el truncado
de datos hubiera sido excesivo, esto es, se eliminan muchos datos y que-
dan unos cuantos que hacen variar poco al PET. Pero ésta no parece ger
la explicacién pues en 1983 disminuyeron significativamente tanto %B como

%A (ver tabla 4.15 b). Creemos por ende que la poca variabilidad no obe-
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dece a un exceso de truncado sino a causas no aclaradas.

PET vs. OMS.- Ahora analicemos a nuesiro segundo evaluador in-
dependiente, esto es, los datog de la participacién en los programas ex-
ternos de la OMS durante 1982 y 1083 (tabla 4.17),

El programa muestra una buena concordancia OMS con PET para
glucosa, Na, K y urea, pero nuevamente se presentan incongruencias en
cloruros.

En glucosa, al igual que en PET e INNtroles, se observa un cambio
significativo en las medias de 1982 vs. 1983, el ‘descenso de 8% es similar
al visto en el PET (tabla 4.17) y confirma que el PET sf fue un buen indi-
ce de control,

En Na, K yurea el aﬁélisis de diferencia de medias interafios no
muestra cambios significativos para estos 3 analitos, lo cual esté de
acuerdo a lo indicado por el PET, o sea, estabilidad en la exactitud de
los 3 analitos.

En cloruros el programa externo muestra un cambio significativo
(p=0.01) en el an&lisis de medias interafios, lo cual no se presentd en
‘PET. Confirmatorio de la poca variabilidad del PET de cloruros mencio-
nado antes, nbtese que el CVY% de los sueros OMS es 2-3 veces mayor
que el del PET (3.4% y 3.1% vs. 1,5% y 1.0%) para 1982 y 1983 respec-

tivamente,



A EEN LUCOSA (mg/ﬂ) en'2: controles yen PE’I‘ La 1lnea‘ inferior’ es el dé casos .
,del PET En, las abacisas cft& el p{o, dF aemuna a parm' de 1a primera aema]\na de 19882,

dis L




i

; Gr&ﬂoa B 2: .

Prbmedlgaiggthﬁmvéb 'de:::.S‘(‘)Dl(f)'(mﬁélll.)“éhﬂaEonﬁtﬁleiz v en PET:. Las lfneas Inferiores aon el % de casos
altos y hajos truncados del PET, En los abscisas edth el No. de semana a partir de la primera aemana de
1882, i P :

kS i i b
i
- R '
: o H
G-
o H )
ho St t R
1 - N AN
i

Csl ‘ 60 83 90 ‘ 100

- 29 -



Gréflca 5,8,

1

+ INNTROL 3,

Promﬁdloﬁ.‘séﬁ;éh;iee dé.PO’:I‘ASIQ'(mEq/I) en 2 controles y en PET. Las lfneas inferiores son el % de

cagog altos y bajos truncados del PET. En lag abacisas estd el No. de serana a partir de la primera
semana de 1982, Lo TIPS ) :




! —L.fg..’ FRNSE .

Gréfica 5.4, Promedlos semanales de UREA (mg/dl) en 3 contro;les y en PET, La lnea inferior es el % de casos altos truncados del
; PET. En las abscisas ests'el No, de semana & partir df la primera semana de 1982,

N
‘

S o C E Ny |
INNTROL 5 I . L ' . W w
sol - C : . ‘
. : ' 40““/—\/ : . ‘
INNTROL 4 y 6 I S Gack e ' W SN S

30,

50

- 59 -

40

PET
30

20

v 1 10 20 30 40 51 60 70 80 80 100



Gréfica 5.5, Prumed{ob éexﬂ;\hnles d;s CLORUROS (mEgq/l) en 2 controiles y en PET, Las lfneas inferiores son el % de
casos altos y bajos truncados del PET, En las abscisas esth el'No, de semana a partir de la primera se-
mana de 1982, . R

04 _

INNTROL 2 100}

96|
80_

INNTROL 8 88

82

-cg -

105 .

Comrooaoy /\»*o_._._/‘* \\/—M»—/

97] - . . .,

% ALTOS

% BAJOS




- 66 -

CONCLUSIONES.

Nuestras principales conclusiones en base a los resultados obteni-
dos fueron:

1. Hubo 4 analitos {glucosa, urea, Na y K) en que se observd una
buena concordancia entre los 3 indices ( PET, INNtrol y OMS ): se pudo
obgervar que en general, los cambios fueron en el mismo sentido y en
magnitud relativa similar (glucosa presenta este fenébmeno més clara-
mente),

2, El analito restante ( cloruros ) mostrd una clara incongruencia
entre PET versus controles, Pero no podemos asegurar que sea el PET
quien no funciond ya que consideramos que las pruebas con que se cuenta
‘son insuficientes para descartar al PET como un posible indice Ae con-
trol. Consideramos que existen factores que no pudieron ser aclarados
basicamente por no contar con una biticora de laboratorio, Creemos
importante que el laboratorio cuente con una bitacora que reuna la infor-
macién necesaria para tratar de aclarar por qué han pcurrido cambios
en el comportamiento de un sistema de medicibn.

3. En general concluimos que el PET si funcion6 como un buen in-
dice de control de calidad en nuestro laboratorio de Urgencias, an cuan-
do la poblaci6én de este tipo de laboratorios es mAs heterogénea de la que

acude a laboratorio de rutina,
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