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I - INTRODUCCION




La creciente demanda de anf1isis clfnicos, debida al -
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aumento de poblaciln y al desarrollo de las ciencias de la -
salud, requiere mayor rapidez de ejecucibn a fin de poder --

dar servicio a una poblacifn mayor.

Se han adoptado sistemas de andlisis automatizados que
pueden hacer determinaciones miltiples con economfa de reac-
tivos y personal. La automatfzaci6n en manos expertas ayuda
a resolver el problema de seleccibn entre pacientes en condi

ciones normales, prepatolfgicos y postpatoldgicos.

Esta seleccifn es (dtil y orienta en primera instancia-

hacia qué tipo de pfuebas especiales deban someterse los dis

tintos pacientes.

El establecimiento de un programa de control de cali--
dad en todo laboratorio cl1fnico y en cada una de sus metodo-
logfas conduce a una seguridad mayor en la exactitud y preci.
si6n de 10s resultados obtenidos e incrementa su confiabili-
d@ﬁg as? mismo asegura la posibilidad de proveer al médico -

de herramientas diagnésticas y control de terapéutica.

En automatizacidn existen errores que pueden afectar -

1os resultados esperados en el anklisis de muestras.

Hay cierto tipo de errores que al ser descubiertos pue

dn{sgﬁchfrcgidos 0 neutralizados, ast como los provocados-




por una burbuja de aire que pasa por la cubeta de flujo con-
tinuo, produciendo en el registro pequefios picos a l1os que -
se les denomina ruido; otro error es el de tiempo y se refie
re al retraso o adelanto de aparicidén de picos en el regis--
trador y se debe posiblemente a fugas en el sistema de flujo
o bien al répido deteriorg del tubo de la bomba de proporcjg
namiento, al mal funcionamiento del médulo muestreador, y -
por Gltimo se megciona el error producido en la lectura debi
do a una calibracidn incorrecta del aparato por el uso de pa
trones inadecuados, o bien al uso de controles de concentra-
cidn alta que van a influir en l1a concentracifn de la mues--
tra que sigue en orden de aparicién aumentando su valor. Por
ejemplo en la deterﬁinaci&n de glucosa donde un por ciento -
del valor obtenido para una muestra dada, aparece como parte
integrante del valor de 1a muestra siguiente. Si se analiza
un patrdn de O mg/dl o sea agua destilada y después dos pa--
trones con una concentracibn de 200 mg/dl, el segdndo de é&s-
tos darg una lectura equivalente a 20 mg/dl més alta que el-
primero (Cufl de los dos datos es el correcto?. De hecho la
primera lectura serf 1a correcta, puesto que no estar§ afec-
tada por la lectura anterior (correspondiente al patr8n de -
0 mg/d1). Esto da la idea de que en el caso de hacer una --
curva de tolerancia a 1a glucosa, en caso de hiperglucemias-
o:bion‘in depuraciones de creatinina es necesario separar --

estras y nunca correrlas junto con los demfs problemas

-




debido a que afecta notablemente 10s resultados de las mis--
mas,

Por todo esto se presenta 1a necesidad de efectuar un-
.diagrama devcalibraciﬁn del autoanalizador, empleando més pa
trones y de distintos tipos, que en los métodos manuales, --
donde tieqe importancia también 1a secuencia con que se pre-

sentan los vasitos en el m8dulo muestreador.

Por tanto si para ahorrar tiempo, costos o trabajo, se
desea emplear el nimero minimo posible de patrones, debe in-
cluirse en 1a calibracién la correccién del valor de los mis

mos para compensar el fen8meno de interaccidn entre muestras

ya antes mencionado.

No es posible dar reglas fijas para el establecimiento
‘dQ'loswdiagranaﬁ de calibracidn, ni del tamafio de serie, en-
‘cada caso concreto el juicio del analista seleccionars el --

sistema ils,corregto} (1, 2, 5, 7).

El objetivo del presente trabajo es llevar a cabo un -
-procrpua.dg’control'de’calidad en un autoanalizador de flujo
-contiuuo,chhnicdn tipo II.

Las determinaciones de glucosa en el laboratorio clfni

'co _representan un volumen importante de trabajo.

El margen de error en esta determinacifn es m&s amplio
que en el caso de urea y crnatinina. sin embargo la metodolg

a.de control en cuanto a procedimientos estadisticos es la




misma, por estas razones se opté por llevar a cabo el traba- ?

Jo en relacién a 1a determinacifn de glucosa.
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a) TOMA DE MUESTRA

La toma de muestra que se realiza en anflistis clfinicos
por automatizacidn, puede ser de cualquier fluido orgénico:-
suero, plasma, orina, 1fquido cefalorraqufdeo, en el caso de
estudios hematolfgicos sangre total. Para ltas determinacio-
nes de glucosa urea y creatinina, se emplea suero o plasma -

en un anflists de rutina.

/

La toma de muestra es importante en el desarrollo de -
cualquier técnica en quimica cl fnica. Por mé&s precauciones-
5yVhlbjlidades ﬁua se tengan al efectuar una técnica, st la -
toma de muestra, transporte y conservacifn de 1a misma no se
ha llevado a cabo en condiciones adecuadas, se obtendrén re-
sultidbs fuera de 1a realidad. Es necesario seguir ciertas-
precauciones de asepsia en el sitio de l1a toma, uso de imple
mentos adecuados (agujas, jeringas y anticoagulantes), pre--
venciln de hemflisis al verter la sangre, etc. La técnica -
‘piravobtophr 1a sangre por puncifn venosa es la misma si se-
emplean Jefingas o tubos “Vacutainer* (1, 15, 13). Una vez-
;quopiddgjg';;ngre. se etiquetan 1os tubos con los datos del
‘p.cijng§. s1's¢'va lvcup1nar suero se ddja coagular y se cen

tﬁifugq;pdfd'scpararlo del cofgulo.

Si{ se va a emplearplasma 10 recomendable es el uso de-




Versenato como anticoagulante, (&cido etilen-diamino-tetracé
tico) que actia como agente quelante e impide que el calcio-
se ionice y por 1o tanto que se 1leve a cabo la coagulacibn-
de la sangre. Se emplea en dosis de 1 a 2 mg. por ml, de --
sangré. se mezcla con la muestra y despufs se centrifuga pa-

ra separar el plasma (5, 1).

En el control de calidad interlaboratorios, con objeto
de que las muestras estén tratadas de la misma manera, suele
‘emplearse suero 10 que facilita el uso de 1a misma muestra -
para diferentes determinaciones; por ejemplo: electrolitos,-

enzimas, pruebas especiales, etc.

En automatizacibn es recomendable el uso de plasma pa-
ra evitar que algin cofgulo remanente en el suero, obstruya-
Yos tubos de flujo del autoanalizador, ademfs esto permite -

el uso de muestras mis pequefias y poderlas centrifugar de in
mediato. (2, 1)

b) ANALISIS DEL EQUIPO

En 1os laboratorios institucionales existe gran deman-
ndq,dcvanllisis clfnicos, los cuales se pueden realizar, con-
lyuda*dd 1a automatizacibn, en corto tiempo y a bajo costo,-
-itqndﬁchq‘asi en gran medida las necesidades diarias de un-

grhﬁ;hﬂ.iro de pacfentes para su seleccién y diagnéstico.




Existen varios tipos de -autoanalizadores, entre ellos-

se mencionan tres: los de automatizacién seriada, discreta y

de flujo continuo.

La automatizacidn seriada se refiere al instrumento --
que va tratando las muestras en forma secuencial, recibiendo
cada uno de 1os reactivos uno tras otro, sin que jam&s pueda

haber una muestra que pueda estar en la misma etapa operati-
va'que otra.

Se entiende por automatizacién discreta, cada muestra-
con sus correspondientes reactivos que se encuentra en un re

cipiente separado.

En los autoanalizadores de flujo continuo, todas las -
muestras circu]ln a través de un recipiente alargado (un tu-
bo) y varias muestras distintas se encuentran simult&neamen-

te una detrfs de 1a otra, en el mismo recipiente.

Las muestras van separadas entre sf por una burbuja de

aire y el empleoc de este (1timo tipo, es el més comdn.

En 1os autoanalizadores es posible realizar miltiples-
determinaciones de rutina o bien especializada, en este caso
ggrfiquicrc adaptar mbdulos diferentes como el fluordmetro y
1a absorci6n atémica, aumentando asY las opciones de pruebas
if;foctulr por muestra.

El presente estulio se 1levé a cabo en un autoanaliza--

or Technicon tipo II, bicanal de flujo continuo, para las -
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determinaciones de glucosa, urea y creatinina.

Las partes principales de este autoanalizador son seis
m8dulos interconectados por circuitos electrénicos y tubos -

flexibles, por donde fluyen continuamente las muestras y - -
reactivos. Dichos médulos son:

MUESTREADOR

E?H?SOPERXSTALTXCA DE PROPORCIONAMIENTO Y MULTIPLE ANA
T

DIALIZADOR
BARO MARIA
COLORIMETRO
REGISTRADOR
IMPRESOR DIGITAL

MUESTREADOR

Est§ provisto de una charola o,platillo con capacidad-
para 40 vasitos para ;olqcar l1as muestras y ol liqnido de la
vado que puede ser agua. Estos vasitos tienen un volumen va

riable que puede ser de 0.5, 2.0, 3.5, y hasta 8 milflitros.

La charola estf conectada a una leva programada que le
‘h-C§19fflP'! una velocidad determinada tal que en un tiempo-
-3i§§f(puost5is por'hora) unavpipeta metflica se introduzca -

’gq¥gf5§lsito:cn curso, aspire ¢! 1fquido que puede ser mues-
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tra, patr6n o 1Tquido de lavado, se levante aspire aire y --
vuelve a introducirse en el siguiente vasito hasta dar una -
vuelta completa. E1 operador va cambiando los vasitos de --

acuerdo al programa de trabajo. (Fig. 1)

E1l lavado y aspiracidn de aire tiene por objeto impe--
dir la contaminacién de una muestra con la anterior, puesto-
que el 1fquido que queda mojando el interior o exterior de -

la pipeta puede dar origen a contaminacidn,

/

P1921A MURSTRAADONRA

N
™
ALLITIENTE BE LAVADS
é
Vete

-t .
- . '.

v

ey

FIGURA 1.- Se observa el m6dulo muestreador con la charola-
para los vasitos donde se colocan las muestras -
segin el patr6n de trabajo (13).
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BOMBA_PERISTALTICA DE PROPORCIONAMIENTO Y MULTIPLE ANALITICO.

Para mantener un flujo continuo de muestras y patrones
al autoanalizador contiene una bomba de proporcionamiento --
consistente en dos cadenas de rodillos paralelos de acero --
inoxidable, que se apoyan en un plato prensador sobre el - -

cual acciona el muelle de la bomba (6), (1).

La tuberfa por 1a cual fluyen los reactivos y las mues
tras se 1lama maltiple analftico. Est§ constituido por un;-
serie de tubos flexibles de pléstico transparente, por donde
fluygn los reactivos que son inyectados mediante 1a bomba pe
rist8ltica de proporcionamiento a una velocidad y cantidad -
especifica para cada reactivo de acuerdo al diagrama de flu-
Jo para cada determinacifn, a fin de ser adicionados a las -
muestras que se encuentra entre el plgto prensador y 10s ro-
dillos, se 1legan a unir al tubo por donde fluyen las mues--
tras y el conjunto se dirige a un serpentfn donde se 1leva a
cabo 1a mezcla homogénea de reactivos y muestras. El difme-
tro de los tubos va en relacién directa con la velocidad de-
flujo y el volumen de reactivo necesario para cada reaccién.
E1 mGitiple analftico después de un grupo de determinaciones

debe ser lavado, generalmente con una solucifn de NaOH.
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BOMBA DE PROPORCIONAMIENTO

MDA BIL DUIR g
DL UKW - °

Tusos PLESIOLIS
‘ageaet DR GEEIBA
' AR W
. I 90 Sowast
24 La PLTIR PARA 308 VSLICINRES

, FIGURA- 2.- En la figura se observa el médulo de la bomba -
peristdltica de proporcionamiento (13).
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BOMBA PERISTALTICA Y MULTIPLE ANALITICO

: )
nio 9 =
st Te———3
T——— 2
e ] N }
6 4 s

Bomba perist&ltica moviendo varios tubos a velo-
cidades distintas pero constantes 1-4, tubos del
"manifold® elfsticos; 5, toma de muestra y vasti-
to de muestra; 6 seccifn del tubo del manifold -
mostrando 1a accifn de bombeo de 105 rodillos; -~
7, punto de adicibén de los tubos 1, 2; 8, punto-
de adici6n del Yfquido del tubo 3; 9, foco lumi-
noso; 10, lentes; 11 filtro de color; 12, cubeta
de flujo; 13, celda fotoeléctrica. (1)
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MODULO DIALIZADOR

La di81isis en un sistema de flujo continuo elimina el
problema de emplear aparatos o efectuar reacciones para la -
separacifn de proteinas, paso necesario en muchas reacciones
en qufmica clfnica. E1 fendmeno consiste en el paso a tra--
vEs de una membrana semipermeable de las moléculas no protef

cas, quedando atrapadas las proteinas (1, 2, 3, 6).

E1 m8dulo dializador consiste de dos placas acanaladas
en espiral separadas entre sf por una membrana de celoffn, -
1os canalitos en espiral coinciden para formar un tubo de --
siete pies de largo pivididos longitudinaimente por la mem--
brana. El material dializable pasa a través de dicha membra
na y difunde en 12 corriente aunque la diflisis no es comple

ta ni mucho menos, sf es reproducible y por otra parte la se

paraciln entre las moléculas que han atravesado la membrana-

y las proteinas es total y absoluta. Esto es posible gra- -
cias a que tiene un sistema regulador de temperatura a 37 #+
0.1°C, 10 que permite que los fluidos atraviesen el espiral-

a una velocidad constante.

Se recomienda cambiar la membrana aproximadamente cada

30 dfas debido a que se 11ega a saturar. (Ver Figura 4),
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MODULO DIALIZADOR

~%svre

N EBLANE

FIGURA 4




BARO MARIA

En el caso de que en el método sea necesario calentar-
incubar para desarrollar color o bien para que se lleve a-
cabo una reaccién, la mezcla reactiva pasa a través de un es
ptral,de vidrid rf{gido que se mantiene a una temperatura fi-
Ja, sumergido en un bafo de calentamiento y un medio de - -
transferencia térmica no vaporable como el aceite mineral, -
Elvtiempo'deAestlncfa del 1fquido por los tubos depende de -
1a velocidad a 1a que atraviesen los fluidos por el serpen--
tfn. (Ver Figura 6). (2, 1, 10)
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BANRO MARIA
ABCIPIGITE BE CONTROL
SramonsILs € VISR © pE TEUERURA
ORIPICIO BE  SALIPA @oRma

\

VIO B EIPMRAL

FIGURA 6.- Representacidn gr&fica del médulo para bafio ma--

rfa, donde se observa el vidrio en espiral donde
{}g{en 1as muestras en forma de mezcla reactiva.




REGISTRADOR

E1 m6dulo registrador es un instrumento de registro --
proporcional, est8 conectado al colorfmetro por.medio de cir
cuitos eléctricos, contiene un sistema de equilibrio compen-
sado electrfnicamente, en el cual las muestras y patrones --

que pasan se cuantifican con respecto a una referencia fija.

En condiciones normales de operacifn, 1a luz de uyna -
longitud de onda pasa a través de la mezcla reactiva en la -
parte focal de una unidad de flujo continuo, 1a luz transmi-
tida al incidir en la fotocelda de la muestra produce una di

ferencia de voltaje; la relacidn entre el voltaje con la re-

ferencia mueve el indicador en el mbdulo registrador, regis-
trando en forma continua l1a densidad 6ptica o la absorbancia
de la mezcla que pasa a través de la unidad de flujo conti--

nyo.

Con el movimiento continuo del papel en el registrador
a una velocidad determinada y constante, aparecen en &1 una-
serie de picos que corresponden a 12 representacidn gréfica-
de 1a absorbancia contra el tiempo, donde pueden obtenerse -

1os resultados de concentracifdn de cada muestra.

Los picos serfn ficilmente calculados utilizando una -
:grlfi;a»patrdn de interpretacidn de los picos o bien la se--

hjl_§p1~rigistrndor Puede ser aplicada a una -unidad 'digital,
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IMPRESOR DIGITAL

Es un equipo compilador y convertidor de datos, este -
w6dulo es ‘opcional y se puede adaptar al autoanalizador de -
uno o varios canales, tiene capacidad de registrar con un nd

mero progresivo de identificacifn de muestra.

Estd capacitado para analizar los picos de 1a curva re
presentativa de cada muestra, los convierte en valores, cal-
cula los resultados y 1os imprime sobre papel, donde son co-

piados 10s resultados para informar al médico.

Dicho papel pasa al archivo del laboratorio para usos-

que' haya lugar. (6, 1, 2)

Ejemplo de 12 manera en que Yos datos son registrados-

‘por el impresor digital:

1“(nnm¢ro de muestra)

01* 107w 02 24 03 1.0
. i

01 088 02 33 Q3 a.8

28 03 1.5

creatinina

01, 02, 03 nimero de aparicién del analfto.

** 107, 24, 1.0 etc. Concentraciln de glucosa, urea y -
' qreatinina respectivamente.
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¢) SOLUCIONES CONTROL

Patrdn primario (solucién tipo 1)

Es una substancia qufmicamente pura que puede ser pessa

da exactamente para preparar una solucidn de concentracifn -

conocida.

Solucidn tipo II

Se obtiene diluyendo el patrén primario al volumen ade

cuado para obtener la qoncentraciGn de interés.

Muestras de referencia o sueros control.

Una muestra de referencia o material de control es una
muestra en la cual tanto la composicién quimica como las ca-
riégéffﬁficas'fisicaé simulan las que poseen 1os problemas --
analizados. Una muestra de referencia puede ser un suero o-
dﬁp;bezcla de sueros, mantenidos en condiciones sus origina-

IQS'yafsdp-por congelacién o por 1iofilizacién, puede ser --

tambifn una mezcla hecha sintéticamente.

Lbs'sueros control pueden ser patrones secundarios. -
xistcn cn el conercio diferontes tipos de muestras de refe-

rencia con vnlorcs nor-ales o ano ales (concentracidén baja,

;nor-al y alta) con los valores establecidos por diferentes -
thenicas.

Rlisﬁvgriaciones entre frasco y frasco de una muestra -
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de referencia comercial, deben de ser inferiores al error --
analftico del método empleado, también merece atencifn 1la po
sibilidad de que‘ge emplee una muestra de referencia para el

método que estd especificado en la etiqueta ya que se origi-

nan errores adicionales a 1os ya posibles en un método analf
tico.

Por ejemplo si se emplea Versatol alternan:te que es -
una muestra de referencia para el método de 1a hexoquinasa -.
en un método automatizado, donde se 1leva a cabo 1a reaccidn
de neocuproina (para determinaciones de glucosa), vamos a au
mentar un error adicional a los posibles en el método que es

tamos desarrollando.

En la literatura a estas muestras de referencia se les
11ama suero patrén, patrdn estandarizado, patrdn sérico pri-

mario, etc,, 10 que se presta a confusiones.

'Aden!s de estos sueros comerciales, existen otros que-
se pueden obtener a partir de 10s sueros problema del traba-
jo diario, reunidos dentro de un tiempo 1fmite aceptable. -
Los sueros se mezclan y en esta mezcla se analizan los compo
bintes de interé&s para el laboratorio. Estos sueros pueden-
analizarse simultineamente en otros laboratorios para verifi
car su tftulo. Las muestras de referencia y para control de

Sqn?tonorfel'nls alto grado de exactitud (1,2,4,5,6,13).
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d) METODOLOGIA

DETERMINACION DE GLUCOSA POR UN METODO AUTOMATIZADO

FUNDAMENTO

El! método empleado es una modificacidn de 1a reaccifn-
de Folin y Wu para 1a determinacidn de glucosa (8,3,2). Don-
,déf@h;quelato de neocuprofna cliprico es reducido a neucuprof
na cuproso, con desarrollo de color desbués de mantenerse a-
un§ temperatura de 87°C, La absorbancia de 1a reaccién se -
lidé‘é;QSO nm. Se demostrd que el color final es estable a-
PH entre 3 y 10 y qde la presencia de iones cloruro, tartra-
to, citrato, acetato y fosfato, asf como otros radicales ne-
dntivos no 1ntgrfieren con 1a reaccidén. La interferencia de
,lcidd"ascdrbiéo y grupos sulfhidrilo es reducido tratando el

dializado con carbonato de sodio., (Ver diagrama de flujo).

Preparaciln de reactivos

Neocuproina

Sulfato de cobre 0.2 ¢g
Clqrqrq_de.ngocuproina 0.4 g
Agua destilada 1000.0 m

'Soluci8n de Brij al 30% 1.0 ml
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Se colocan aproximadamente 500 ml de agua destilada en
un matraz volumétrico de un litro, se adicionan 0.2 g de sul
fato de cobre pentahidratado y se disuelven, se agregan 0.4-
g de cloruro de neocuproina se disuelven, se afora a un 1i--
tro con agua destilada y se mezcla. Se adiciona 1.0 m! de -

Brij-35 al 30% y se mezcla (antiespumante o tensoactivo).

Carbonato de Sodio

Carbonato de sodio 26.5 g
Agua destilada 1000.0 m1l
Brij-35 al 30% 1.0 ml

Se colocan aproximadamente 800 ml de agua destilada en
un;natraz volumétrico, se adicionan 26.5 g de carbonato de -
sodio y se mezclan hasta disoluci6n completa, se diluye al -

aforo con agua destilada y se agrega Brij-35 y se mezcla.

Cloruro de Sodio

Cloruro de sodio 9.0 g
Agua destilada 1000.0 m1
"Brij-35 al 30% 1.0 ml

Se colocan aproximadamente 800 m1 de agua destilada en

Cun: uatrlz voluultrico. se adicionan 9.0 g de cloruro de s$0--

ﬁdio y o_nezclan hasta disolucibén. Se diluye con agua desti

“ldl. sc adiciona 1.0 m1 de Brij-35 y se mezcla.




25

SOLUCIONES CONTROL PARA GLUCOSA

La solucién control o solucién tipo 1, denominado tam-
bién control primario, se prepara poniendo en un pesafiltro-
15 g de Dextrosa Q.P. en una estufa a 75-80°C durante una ho
ra a peso constante, de aquf se pesan 10 g en una balanza --
anq]ftica y se disuelven en una solucién al 2% de &cido Ben-
zoico, se afora a 1000 ml, esta solucidn contiene 10 mg/ml.-
Se mezcla y se guarda en un frasco de vidrio &mbar o de plés
tico, herméticamente cerrado y etiquetado, en refrigeracién.

(3) Esta solucibn es estable durante mucho tiempo.

La solucifn de trabajo o solucién tipo 11, se prepara-
a.partir de 1a solucién tipo I, tomando 10 ml con una pipeta
VOIunétricé‘yvse depositan en un matraz volumétrico de 100 -
_u}jy'ggAafora con una solucién de 8cido benzoico al 0.2% pa-

'rl:tgﬁér:unlvsoiucidn de glucosa de 100 mg/dl.

Estas soluciones deben distribuirse en envases de capa
cidad adecuada para evitar que al abrir y cerrar los frascos
se conthpinen. para esto se reparten en frascos aproximada--
nente dé'iés mi de capacidad o en un volumen adecuado para -

l‘trabljb del dfa.

Cada frasco debe etfquetarse de 1a siguiente manera:
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DETERMINACION DE UREA POR UN METODO AUTOMATIZADO

FUNDAMENTO

E1 método empleado para l1a medicién de urea en automa-
tizacidn, es una versidn modificada de el procedimiento des-

crito por Marsh W. H., Fingerhut B., y Miller H. (12).

Es una modificacién de la reaccibn de la diacetilcarba
mida 'y estd basada en la reaccidn directa de 1a urea y la --
diacetiimonoxima bajo condiciones &cidas. La presencia de -
Tiosedicarblzida intensifica el color del producto de reac--

ci6n a una absorbancia de 520 nm (Ver diagrama de flujo).
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Preparacifn de reactivos

Solucién tipo de diacetil-monxima (2.5 g/dl)

Diacetil monoxima 25 g

Agua destilada 1000 ml

Se coloca la diacetiimonxima en un matraz volumétrico-
de un litro, se adicionan 50D ml de agua destilada y se agi-
ta hasta completa disolucién de 1a diacetiimonxima, se dilu-

.ye 81000 m} y se filtra. La solucién se transfiere a reci-

pientes &mbar de aproximadamente 125 mil.

Solucidn tipo de Thiosemicarbazida (0.5 g/d1)

Thiosemicarbazida 5 g

Agua destilada 1000 m1

Se coloca la thiosemicarbazida en un matraz volumétri-

0:de un litro, se adicionan 500 m1 de agua se mezcla con --
'agiticidnsuﬁgnética. hasta disolucifn de la thiosemicarbazi-
dd;  Se: afora a 1000 m1 con agua destilada y se transfiere -

]a-%olucicn ‘,recipientes ambar de aproximadamente 125 ml de
icapacidad. ‘
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Reactivo de color para trabqjo

Solucidén tipo de diacetil-monoxima 67 ml
Solucibén tipo de thiosemicarbazida 67 ml
Agua destilada - 1000 ml
Brij-35 al 30% 0.5 ml

En un matraz volumétrico que contenga 20 ml de agua -
destilada se adicionan las soluciones tipo y se mezclan, se-
qfofq a 1000 m1 y se conserva en recipientes &mbar de aproxi

madamente 125 m1. Se adiciona 0.5 m! de Brij- 35 (9).
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SOLUCIONES CONTROL PARA UREA

La solucidn control o solucibn tipo . de urea se prepa

ra,por‘disoluéiﬁn dg 215 mg de urea pura anhidra a peso cons
tante, se afora a 500 mi. Se distribuye en recipientes de -
trapajo debidamente etiquetados, se adictonan unas gotas de-
Cloroformo para su conservacibn, se agita y se conserva en -
refrigeraci6n. Esta solucién contiene 20 mg de nitrégeno --

ureico por dl -0 42.8 mg de urea por dl1 (2, 9)
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DETERMINACION DE CREATININA POR UN METODO AUTOMATIZADO

Fundamento

La determinacidn de creatinina se efectia por el mismo
procedimiento que en l1os métodos manuales, dohde se emplea -
1a reaccidn de el Picrato alcalino (modificacifn de Jaffé) y
la formaci6én de un complejo de color amarillo que se mide a-
520 nm y la concentracién de creatinina es proporcional a 1la
fntensidad de color (Zender y Falbriard), modificaron el pro
cedimiento original para aplicarlo a un-sistema de automati-

zacibn. (Ver diagrama de flujo).
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Preparacifn de reactivos

Solucién de cloruro de sodio

Cloruro de sodio 9.0 g
Agua destilada 1000.0 ml
Brij- 35 al 30% 1.0 ml

Se colocan aproximadamente 800 ml de agua destilada en
un matraz volumétrico, se adicionan 9.0 g de cloruro de so--
dio y se mezclan hasta disolucidn. Se diluye con agua desti

lada, se adiciona 1.0 ml de Brij-35 y se mezcla.

Soluci6n de hidrdxido de sodio 0.5 N

Hidréxido de sodio 20.0 g
Agua destilada 1000.0 m)

Se disuelve el hidr6xido de sodio en un matraz volumé-

trico de un 1itro, se afora y se distribuye a un recipiente-
para su conservacibn.

Solucidn saturada de &cido pfcrico

‘Acido pfcrico aprox. 13 g
Agua destilada 1000 m1

Esta solucibn se prepara con &cido picrico hdmedo, po-

niendo un exceso. de fcido pfcrico en un frasco &mbar que con

PR L
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tenga agua destilada, después de varios dfas se puede decan-

tar pero no es aconsejable, debido a que la solucién debe --

mantenerse saturada.
Solucifn alcalina de picrato.

Solucifn de hidrbxido de sodio 2.0 ml
Solucidn saturada de Scido pfcrico 10.0 ml

Esta solucifn se prepara inmediatamente antes de usar-
se. Se ahaden 2.0 ml de solucién de hidr6xido de sodio al -
0.5 N a 10 ml de solucién saturada de pfcrato. El1 picrato -
‘alcalino debe ser de 2 y medio veces mfs intenso que la soly

ci6n de &cido pfcrico, se adicionan 1.0 ml1 de Brij-35. (2,3).

SOLUCIONES CONTROL PARA CREATININA.

Solucién control o solucién tipo I.

Se colocan 3.0 g de cloruro de creatinina en un pesa--
f11trbs,y se lleva'a peso constante manteniéndolo a 80-100°C
durante una hora, se deja enfriar en un desecador, se pesan-
1@§d2,g )}§§ colocan en un matraz volumétrico de 100 ml se -
iqui g?100 ml con una solucién de &cido clorhtdrico 1 N o -
1b16h;j;qf§ido creatinina pura que se-afora a 1000 ml con dci
’QQf;Iofﬁtdrico.
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Solucidén control tipo II
Se toma 1 ml de solucién tipo I y se coloca en un ma-

traz_volumitrico de 100 m1 y se afora a 100 ml con agua des

tiiadg; esta solucin debe prepararse cada semana (5,1).



DIAGRAMA DE FLUJO
DETERMINACION CHEATININA
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f) ANALISIS ESTADISTICO.

En todo an&lisis existe un mayor o menor grado de pre--
cisién; es necesario que el analista tenga una idea de 1la
magnitud de la varfabilidad de sus resultados y de los diver
sos factores que pueden contribuir a la misma. ’Estos pro--
blemas no pueden abordarse de manera cuantitativa sin recu-

rrir a algunos conceptos estadfsticos.

DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS.

Cuando se dispone de un gran ndmero de datos es Gtil-
distr!byirios en clases o categortfas y determinar el ndmero-
dé'ihdj§fﬂuos pertenecientes a cada clasi; con estos datos-
se puede elaborar una tabla 1lamada tabla de frecuencias y-
.g;éf§;ifil-§n una grifica denominada Histograma de Frecuen-
clas.

EXACTITUD.

s..dpfjne como el grado en que l1a media promedio se -
prinhg;lffvilor real. La {nexactitud, ser§ por consecuen-
§j;fqlf§fadp en que tal medida difiere m&s o menos constante- .
mente en la misma direccin. La determinaci6n de la exacti-
ud.

’3Q716§fg comparando los resultados observados con el va-
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PRECISION.

La precisién es el error debido al agar o sea la varia--
ci6n de los resultados obtenidos cuando se analiza repetida-
mente una misma muestra; en otras palabras, 1a precisién es
1a reproductibilidad de 1o que se observa. Cuanto menor sea

la variacién observada, mayor ser§ la precisi6n.

La precisién habitualmente se expresa en términos de-
desviaci6n estandar D; &ésta describe 1a distribuci6n de cual-

quier conjunto de observaciones.

w
>
,
)
N

- 4
'
—

= suma de
430
R = media o promedio aritmético
%= valores experimentales

x-B = desviacién del valor respecto de la media

-

N ndmero de observaciones.

Lais;-QStl expresada en las mismas unidades en las que -
¢ expresa el resultado de la medida de la sustancia proble-

«j!}jgtij&j:hbr:dcqiyitfo‘o-moles por litro.
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COEFICIENTE DE VARIACION.

Para una interpretacifn pr&ctica es més conveniente ex-
presar S en forma de tanto por ciento del valor promedio -
de 10s an&1isis efectuados, a esto se le denomina coeficien-

te de varfacién (C.V.) y se define como:
C.Vv. = 100 (%)
) §

DETERMINACION DE LA CHI-CUADRADO.

La determinacién de chi-cuadrado es una determinacién -
de prueba de hip6tesis y comparacion de vartancias, como ya
se ha visto muchas veces, 10s resultados obtenidos no siem--
pre ;ohcuordan exactamente con los resultados tedrfcos espe-

rados segin las reglas de probabilidad.

Esta prueba de hipGtesis ests§ basada en la razén 52-
(una estimaci6n puntual de la variancia de 1la poblacién),-

respecto a la verdadera variancia Q<.

Ppri probar la hip6tesis nula, calculamos el valor de
la chi-cuadrado X2 para la muestra de tamafio n que hemos to
mado de Ta poblacién que comprobamos, y comparamos el valor-
¢§‘¢h1§49 cpﬁ}fos valores de la tabla de acuerdo a V y el

_grado de confianza que hemos establecido. Si el valor esta
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dfstico calculado cae en las regiones crfticas (4rea sombrea
da) tomaremos esto como evidencia de que l1a hip6tesis nula -
era incorrecta. Si el valor estadfstico no se encuentra en-
las regiones criticas pero en cambio se encuentra en la re--
gién de aceptacién, no encontraremos evidencia suficiente pPa

ra rechazar la hipbtesis.

La determinacién de Chi-cuadrado est§ dado por:

2. £ (° - e)’”
€1
.donde:
= suma de
01 = valor experimenta)
e1 = valor tefrico

v = n-1 = nimero de grados de libertad

n = nGmero de datos

REGIONCRITIC A




42

ERROR SISTEMATICO.

Este error es aquel que se presenta debido a el sistema-
donde 1levamos a cabo nuestro mé&todo analftico, es decir, es-

el error‘debido en el presente caso a las condiciones de nues

tro aparato.

error sistemdtico = ; £ X experimental - xtedrica




111. RESULTADOS OBTENIDOS
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PROGRAMA DE- CONTROL DE CALIDAD.

I. Se efectud la calibracién del aparato, empleando con
troles primarios en la secuencia segin la tabla Il y tomando-

como rofarencia las indicaciones de Technicon ver tabla I - -

(7).

Il. Después se corrif otra serie en la misma secuencia-
pero ajustando el aparato con los controles acuosos y emplean

do;controlos secundarios para la calibracifn, ver tabla (VI).

IIl. M&s tarde se empled Versatol alternante para hacer-
i);ajhsté'dcl aparato y se analiz6 otra serie de controles se

'pun#afiﬁs; ver tabla (IX).

IV. Se efectud una comparacibén del funcionamiento del -
gplratoacqrriondo las mismas muestras pero empleando diferen-

¢;cs;ijustds. ver tabla V y VI.

V. Se hizo un promedio de los pacientes analizados du--

rante 21 dfas.

VI. Se recopilaron datos de los ajustes y controles em--

Ppleados en los 21 dfas.

VII. Se efectud un an&lisis estadistico de los puntos an

terfores.




TABLA I

CALIBRACION DEL APARATO SEGUN MANUAL DE TECHNICON.

1.~ Control Primario o Secundario 23.- Control Alto
2.- Control Primario o Secundario 24.- Control Mediano
3.~ Control Primario 0 Secundario 25.- Control Ajuste
4.- Agua 26.- Control Ajuste
5.- Control Alto ++& 27.- Control Bajo
6.- Control Bajo + 28.- Control Mediano
Control Alto 29.- Control Mediano
8.- Control Mediano ++ 30.- Control Alto
9.- CQntrgl‘Hediano 31.- Control Mediano
10.- Cohtfbl,Alto“ 32.- Control Bajo
11.= Control Bajo 33.- Control Bajo
12;;; Control Mediano 34.- Control Mediano
13.- Control Alto 35.- Control Alto
14.- Control Bajo 36.~ Control Mediano
15.- Control Bajo 37.- Control Bajo
rldﬁiﬁ;Control Mediano 38.~- Control Alto
~17.= Control Alto 39.- Control Alto
18- Control Bajo 40.- Control Ajuste
;9;;f3faﬁifbif§iJO~ 41.- Control Ajuste
zo;ifﬁédhtrp]fﬂQQilno 42.- Control Bajo
21-°°"tro1 Ao’ 43.- Control Alto
.- Cohifbi 44.- Agua
45.- Agua

‘Valor Bajo 50 mg/d) a 100 mg/d1
Valor Mediano de 101 mg/d] a 200 mg/d)
“Valor Alto - -de 201 mp/dl a 400 mg/d)




TABLA 11 46

CONTROL DE _CALIDAD EN_AUTOANALIZADOR
TECNICON TIPO I
CONTROLES _ACUOSOS

Control Valor Experimental Valor Tebrico Control Valor Experimental | Valor Tebrico
Nimero Conc. mg/d1 Conc. mg/ dl Namero conc. mg/dl Conc. mg/dl |
Ajuste 167 200 21 282 300
Ajuste 196 200 22 209 200
Ajuste 198 200 23 289 300
8 S 187 200 24 225 200
2 270 300 25 312 300
3 219 200 26 206 200
4 20 0 27 68 50 !
.5 273 300 28 99 100
"6 1 50 . 29 113 100
7 ‘ 276 300 30 349 400
8 207 i 200 3 74 50
9 ! 296 { 300 : 32 54 50
10: , 318 300 3 92 100
1 73 { 50 ! k! ] U6 300
12 | 196 ! 200 35 18 100
13 : 34 300 36 57 50
14 ! 70 50 37 346 300
15 S4 50 38 a9 400
16 ! 306 300 39 227 200
17. 316 300 ! 40 205 ' 200
18 70 ) 50 ! 41 63 50
} .20 212 200 | 43 k713 300
L
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TABLA 111

TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS DE CONTROLES

ACUO0SO0S.
CONTROL
mg/dl de FRECUENCIAS DATOS EXPERIMENTALES
GLUCOSA

48

FRECUENCIAS DATOS TEORICOS
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TABLA IV
TABLA DE VALORES ESTADISTICOS

Vllorgfilriéo expresado ‘Media X del valor Desviacidn Chi- Error Siste-  Errores en %
en-mg/di Experimental Estandar Cuadrado m&tico en por contami-
S xZ* mg/d} nacion,
64.67 7.70 64.80 14.67 34.2
105.50 10.45 5.58 5.50 10.0
209.30 11.70 11.45 9.30 6.3
312.00 32.72 60.80 12.00 9.
349.00 - -- 51.00 12.25

‘Para ll dotcnninacién de Chi-cuadrado se seleccion6 el 1fmite de confianza de 95% para comprobar si los re-
sultados entrlbnn dentro de 1a distribucifn y aceptar o rechazarlos; dichos 1imites son los siguientes:

Vllor t06rico de: Limite de confianza de 95% xz debe estar dentro de:
50, 19.7 no se acepta
100 7.81 si se acepta
200 ’
300 19.7 si se acepta
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Como se observa en la gr&fica 1 y en su tabla correspon--

diente, existen diferencias entre los valores tebricos y préc-
ticos.

Siempre después de un valor alto, el siguiente dato aumen

ta, después de un valor bajo el siguiente también se encuentra

abajo de los valores tedricos.

La diferencia de valores entre el valor tebrico y el préc
tico es mayor en concentraciones altas y muy bajas, reduciéndo
se estas diferencias cuando el valor se acerca a doscientos. -

(Ver tabla 2 y gréftca # I).

Cuando dispﬁts de un valor alto pass una muestra de iguaf
§sta 1lega a dar valores hasta de 20 mg-d! en lugar de cero, -
litd‘sdﬁdla»la'ndcosidad de colocar entre un nGmero de nucsi -
tras (tauauo do scrio) agun (2) con el objeto de 1levar a cero
la- linca baso. soguidas de por lo nonos dos controlcs para - -
aJustar. pucsto que el primero estarf sbajo de su concentra- -
ci6n real y el segundo serviré como verdadero ajuste dentro de
su concentracién correspondiente.

La diferencia mfnima observads en la lectura es de 4 de -
‘QI valor teSrico de 300 al prlctico de 296 y 1a méxima de 49 -
*dol valor tcorice de 400 al prictico de 349,

Lt varitcion por contaninacidn se incrementa en valores -
altos y bajos, hasta en un 46% para valores bajos y 30.3% para
valores altos.




Bhé&ndose en 10s resultados estadisticos se puede obser
‘quAQue-los,resultadgs confiables son 1os que se encuentran-
entre 100 y 200 mg/dl, ya que a valores bajos y altos 1a de-
terminacidn de la chi-cuadrado se sale.dé los 1imites de con
.£i§n§a jj§17¢rror estidfstiéo'se incrementa, noténdose en el
iy§f§f é1td1§e 400 mg/dl, por 10 que no se puede confiar por-

que 1a diferencia es muy grande.




VALORES DE REFERENCIA

Versatol A = VA
nitrol 11 = MII

Versatol'A = VAA
3 ) B Y £




TABLA VI

CONTROL DE CALIDAD EN AUTOANALIZADOR TECHNICON II
CONTROLES SECUNDARIOS

54

Control. Valor Exp. Valor Tebrico Control Valor | Exp.Valor Tebrico
Nimero Conc.mg/d1 Conc wmg/d NGmero mg/d) Conc mg/d)
Auste 193 203 20-MI1 218 218
AJuste 195 203 21-VA 189 203
‘AJuste 195 203 22-VA 198 203
e Agua'._,- 0. 6 0.0 23-VA 188 203
2-MI1 - 243 278 24-0P1 88 106
3-QP1 90 106 25-VYA 189 203
SEYM 179 163 . 26-VA 182 203
J5=VA '185 i 203 P 27-MI1 219 278
“6<VA. 197 ' 203 i 28<VA 189 203
1=V 167 . 153 29-QP1 89 106
. .8~QP1- 88 106 ‘ 1 30-QP1 84 106
9=VA 193 203 31-VA 182 203
J0-VAA 165 153 [ 3211 23 278
11-0P1 88 106 1 33-VA 191 203
‘12-QP1 83 106 | 34-QP1 88 106
13-VA. 182 203 | 35-MI1 231 278
14=VAA 160 ‘183 . --36-MI1 235 278
-15-QP1 - 87 106 l 37-VA 186 203
16 0.0 0.0 ' 38-VA 184 203
7=V 177 203 39-qr1 87 106
18<VAA . 161 153 ' 40-M11 233 278
19-VA 187 203 I 4l-Agua 0.13. 0.0
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TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS DE CONTROLES SECUNDARIOS

CONTROL
mg/dl
de

GLUCOSA

TABLA VII

FRECUENCIA DATOS EXPERIMENTALES

CONTROL
mg/d}
‘de
_GLUCOSA

FRECUENCIAS DATOS TEORICOS

de 0 - 106
de 107 - 153
de 154 - 203
de 204 - 278




v
- RS B ¢

GRAFICA No 1V
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TABLA VIII

TABLA DE VALORES ESTADISTICOS
CONTROLES SECUNDARIOS

e - Error Error por en %
Valor  Media Desviacién Chi-Cuadrado Sistemftico Contaminacién
Tebrico X -~ Standard *y2 en mg/d
QPI 106 87.5 1.83 29.12 18.5 18
VAA 153 166.4  6.80 6.72 13.4 8.73
VA 203, 187.0 5.9 20.38 16.0 8.26
Validate -
IRV . -- - -- --
Honitrl I -- -~ --
136
Honit;; II 230.0 8.5 57.7 48.0 16.6

.Para la determinacién de Chi-cuadrado se seleccioné el linite de confianza
doissz para la comprobacidn de los resultados; dichos 1tmites son los si--
guientes: o

Valor tebrico E1 valor obtenido debe de caer dentro de:
Limite de confianza del 95%

18.5
9.45

23.7

14.1
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Se observa en la gr&fica que los valores del Monitrol 11
y del QPI (cuyos valores telricos son de 278 y 106 respectiva
Mentg)'sdn 10s que presentan mayores diferencias respecto a -
sﬁ.§§lor teérico (control niGmero 20 difiere con 68 mg/d1). El
Versitél,alternante y Versatol alternante anormal (cuyos valo
res tedricos son 203'y 153 respectivamente) presentan mayor‘-
exactitud y por 1o mismo, los m&s confiables para efectuar la
¢if{ﬁr‘§16n del aparato.

En la gréfica se observa que los valores medianos (153,-
20;)3S6ﬁrlos m&s adecuados para la obtenci6n de mejores resul
ta&o;. Al analizar los resultados estadfsticos se observa --
qupueﬁjste'un error. sistem&tico mayor en el QPI y en el Moni-
ﬁrgli}i]hﬁe en los versatoles y un por ciento de contamina- -
ci;ﬁfﬁjﬁb. sjtugcidn que se confirma al aplicar 1a prueba de-
:hiééﬁgsis de 1a Chi-cuadrado donde esos controles se salen de
1a distribucion. |




JABLA 1X

CONTROL _DE CAL IDAD EN AUTOANAL IZADOR T1PO 11

CONTROLES SECUNDARIOS

60

Control Control Valor Experimental | Valor teSrico | Variacibn por conta-
ro Empleado Conc. mg/dl Conc. mg/d} minacin en %
AJuste | Control acuoso 197 200 -
Ajuste | Control acuoso 197 200 -
Ajuste | Contro) acuoso. 197 200
1 Q.P. 1 100 106 - 5.6
Monitrol I 114 136 16.1
Monitrol 1I 8 2718 10.7
Versatol A- 230 203 13.3
Validate 115 112 2.6
Versatol A 1:2 174 183 13.7
Validate 203 112 8.0
8 Agua 0.02 0
9 . | Agus 0.00 | 0
10 °- | Control acuoso 188 | 200
‘ Control acuoso 198 i 200
Q.p. 1 98 106 ] 7.5
Monitrol I 112 136 17.6
Monitrol 11 226 278 ; 18.7
Versatol A 207 | 203 | 1.9
Validate: 104 5 112 3.9
Versatol A 1; 142 I 153 7.1
‘Validate 9% : 112 14.2
Agua - 0.0 | 0
8 0.0 ' 0 l
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£n‘1§ gr&fi;a 5 y en su tabla correspondiente se observa-

‘§j:hjsmbffen§mehquue en la anterior (tabla VI), pero las dife

'r;hciaéAsoh §odav1a mayores; Diferencias mfnimas 2 mg/dl, dife

rencias méximas 52 mg/dl.

Esta serie inicialmente se ajustd con tres controles acug

303, posterformente con otros dos, observindose una variacién-
ﬁfﬁimqﬁjﬁ.ostos G1timos.
Con un ajuste hecho con controles acuosos, la variacién -

5cntrl ol valor oxperimcntal y tearico del QP! disninuyo consi-

‘dcrablonontc. se . encontrc también que los controles mls adecua

tijcl quc d16 rcsultados més cercanos el valor tcorico

;dos son cl VaIidato : el Versatol alternante, siendo el valida

by ]
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DE MUESTRAS UTILIZANDO PARA AJUSTAR VERSATOL

ALTERNANTE Y VALIDATE

(10a Serie 4 de junio de 1981)

Valor Préctico después
de IJUS:: con Versatol

Valor Préctico después ,
de ajuste con Validete !

206 -
207
208
209
no
Controles
gt
"
W

149
153

SRL8

48
138

115
107
92
131
99

110
12
106
108
102
102
280
187
112
132
124

115
246
144
281
191
0.12
0.0
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Dc‘acucrdo a Ta tabla X, los valores de ajuste del Vali
dete son cercanos a 100 (112) mg/dl, no ast el Versatol alter

_nante diluido que es do 153 mg/d] y estd m&s cerca de los va-
lores medios.

Se observa que los valores de las muestras cuando se - -
,gjggfd;ql?ipirafp con Validate son més nltos que cuando los -
.ijﬁﬁtdS'édbhaéen empliando Versatol Alternante dilufdo, lo --
quc puodc deberse a que el ajuste roalizado més cerca del pun
'to dc origon de. la pendiente ofrece menor seguridad en la di-
roccicn dc lsta y en el caso presente se traducc en la eleva-

:cidn dc los valores relativamente uniformes do 19 mg/dl segﬁn

-cl promcdio de las difcroncias.




TABLA X1

Y VERSATOL ALTERNANTE
(Serie de! 13 de mayo)

COMPARACION DE MUESTRAS UTILIZANDO PARA AJUSTAR MONITROL I
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Valor Experimental Valor Experimental
inktrs o, despugs doajuste | despuls do iuste
Ajuste 126 199
Ajuste ? 135 201
Ajuste 136 203
169 : 121 95
170 | 130 101
mn 1 121 93
172 141 107
173 133 101
174 126 97
‘Ajuste 251
Ajuste 253
175 147 107
176 245 187
177 409 352
178 121 93
179 108 81
180 88 65
‘Controles !
1, A | 131 ’ 104
MIL 288 ! 2
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Cuando el ajuste se lleva a cabo con Monitrol I contra -
Versatol A, se observa que jos valores difieren en mayor pro-

porcién que cuando se ajusta con Versatol A contra Validate, -

encontréndose un promedio de diferencias de 34 mg/dl lo cual-

jndicakque también la diferencia entre ambos valores es mayor,

quevqepéesenta la idea de que cuando los valores en concentra

‘cidn?se éncuentran distantes, l1a probabilidad de error es mis

‘gyande.
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El nlmero de pacientes analizados fué de 4368 durante -
los 21 dias.

La desviacidn estandar de los pacientes que tienen como-
promedio m&s o menos de 85 mg/dl de glucosa es igual a 5.1, -
en cambio rqsu]ta m&s del doble 11.1 en aquellos cuyos prome-

dios oscilan entre 130.

La desviacibén sigue aumentando en forma desproporcionada
conforme el promedio de los valores es m§s alto como 1o de- -

ﬁﬁdsfkan‘lbs siguientes datos:

>l

280 S 25.7
400.6 S 147.4

<y

En el caso de los pacientes con valores mayores a 400, -
oxistc un factor adiciona] de error que es el de la dilucidn-
do nucstra. dcbido a que el aparato infcamente es sensible --
hustu valorcs de 400 mg/dl.




TABLA XI11I
PROMEDIO DE PACIENTES DEL 23 DE ABRIL AL 4 DE JUNIO
Nimero de Promedtio Nomero de Promedio Nimero de Promedio Nimero de Promedio
ODIA_ __ Pacientes 0-100 & Pacientes. 101-2004 Pacientes 201-400 &  Pacientes més de 400
Abr. 23 ° 105 84.2 73 126.5 21 277.3 2 446.5
Abr. 24 86 85.4 86 131.8 3 267.0 - -
Abr. 27 112 85.3 102 135.7 7 262.3 4 533.2
Abr. 28 103 95.4 47 128.9 14 267.1 1 777.0
‘Abr. 29: 110 82.7 50 133.6 18 351.5 2 450.0
May. .4 131 82.4 119 113.0 19 237.7 2 536.0
May. 6 109 72.2 77 128.2 28 292.0 4 462.0
May. 7 107 83.4 83 126.8 36 266.0 1 621.0
. Kay. 8 118 85.1 91 105.3 24 272.4 2 687.0
‘May. 12 81 88.3 65 151.4 23 262.0 5 514.2
May.- 13 101 85.4 n 126.0 23 271.1 - -
;,lhy.-’ 14 78 86.1 69 135.7 17 292.4 6 327.1
May. 15 114 83.0 60 120.7 26 268.6 - -
‘May. 25 9N 86.3 14 126.5 30 282.6 3 446.0
May. 26 75 87.4 90 130.0 22 242.0 3 487.0
‘ay.: 27 89 89.3 75 133.4 20 267.8 - -
May. 28 - 85 85.8 83 147.0 22 267.3 - -
May.:29: 68 87.7 68 126.4 17 242.0 1 606.0
Jun, 3 128 79.9 81 134.4 25 266.0 2 636.0
UM, - 99 85.2 106 125.6 19 240.3 4 477.3
Cum. 84 83.6 105 125.2 24 247.2 6 406.5
2077 17684.68 1745 2N12.5 498 5647.9 48 8412.8
X = 84.98 X = 129.16 x = 280.7 X = 400.6
0.5. = 5.1 D.S. = 11.1 D.S. = 25.76 D.S. = 147.46

Concentracttn. en mg/d1
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TABLA XIII

TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS DEL PROMEDIO
DE PACIENTES.

FRECUENCIA
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TABLA X1V

-

PROMEDIO DE AJUSTES CON VERSATOL A DE LOS 21 DIAS

ANALIZADOS.
Ndmero de Promedio de
DSa Series Ajustes
Abr. 23 9 197.6
‘Abr. 24 - 7 196.5
-Abr. 27 11 196.9
Abr. 28 7 196.4
Abr. 29 6 194.3
May. 4 12 202.1
May. 6 9 198.6
May. 7 10 197.8
My, 8 8 196.8
May. 12 9 198.4
‘May. 13 9 198.3
May. 14 9 198.3
May. 15 9 197.3
May. 25 9 198.0
May. 26 - 9 193.7
‘May. 27 7 194.5.
May. 28 9 216.0
May. 29 7 197.5
dun., 1 10 195.8
Jun. 2 10 195.2
Jun. 4 9 198.0
X = 198
DS = 2.6
s«  6.26

CV. = § x100

C.V. = 0.0126 %




TABLA XV

PROMEDIO DE CONTROLES ‘DE LOS 21 DIAS USANDO MONITROL I

Y MONITROL II

Valor Tedrico Monitrol 1
Valor Tebrico Monitrol I1

Numero de Promedio “Promedio

Dfa Controles M1 M I
1. Abr. 23 3 104 215.6
2. Abr. 24 4 107.7 221.0
3. Abr. 27 5 109.8 233.2
4. Abr. 28 5 106.4 220.2
5. Abr. 29 4 105.2 278.7
6. May. 4 6 106.0 215.8
7. May. 6 5 101.2 214.0
8. May. 8 5 107.2 212.0
9. May. 12 5 106.4 233.8
10. May. 13 5 102.2 214.0
11. May. 14 4 89.7 188.3
12. May. 15 4 104.3 203.0
13. May. 25 7 106.0 266.0
14. May. 26 5 104.0 218.2
15. May. 27 3 98.6 208.0
-16. May. 28 3 106.6 205.3
‘17.. May. 29 2 106.5 217.5%
18. Jun.. 1 4 104.2 216.2
19. Jun. 2 6 100.0 207.8
/20.Jun. 4 1 105.0 210.5

Monitrol 1 Monitrol 1II

X = 104.03 X = 209.5

D.S. = 4.65 D.S. = 22.6
CV. = % = 0.04 C.V. =  0.1078 (mejor)
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Se observa que tanto el Monitrol I como el Monitrol II -
se comportan en forma similar a los sueros problema, presen--
tando desviaciones estandar muy cercanas a las que presentan-
los probleﬁis en condiciones similares y se concluye que po-

drian ser Gtiles en el final de cada serie como controles.

Se observa también que los valores précticos de los con-
troles Monitrol I y Monitrol II se encuentran un 34% y un - -
11.4%; respectivamente, abajo de su valor tebrico, 1o cual re
presenta el por ciento aproximado de error que se manifiesta-

en 1os problemas tratados diariamente.

Comparando el C. V. de ambos controles se encuentra que-
el Hohitroi Il representa un valor menor por 10 que se consi-

dera mojbr como control.

- Por 1o anterior expuesto, concluimos que los Monitroles-

priiintdn“utilidad como controles pero no astf como ajustes.
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RESUMEN

En el presente estudio de control de calidad se analiza-
ron ios aspectos de mayor importancia de la automatizacibn; -
donde se menciono el fundamento dél aparato, las soluciones -
control y reactivos aplicables al mismo, se traté de encon- -
trar el tipo de calibracién necesarios por medfo de solucio--
nes control y los ajustes necesarios de manera de obtener los
mejores resultados, se aplicé metodologfa estadfstica para --

efectuar el control de calidad del mismo.



V. CONCLUSIONES
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CONCLUSIONES

Considerando los problemas a los que se presenta el cli

en la aplicacién de un programa de control de calidad -

en automatizacidén, se tratd de encontrar los resultados id6-

‘neos

lli;

1.

para facilitar esta labor.

En 1a calibraci6n del aparato observamos que 1o ideal es
el uso de controles acuosos en concentraciones que vayan
entra 100 y 200 mg/d]l de glucosa que son los m&s confia-
bles.

Para efectuar la calibracién de ser necesario hacerlo --

con controles secundarios lo m&s recomendable es el Ver-

satol Alternante y Validate.

Se observd que a valores bajos y altos. los resultados -

no son confiables, por 10 que es recomendable en el caso

‘de. valores bajos (+ 50 mg/d1) aplicar el factor de co- -

" "Preccibn que es de 12%, correspondiente al error del apa

rato y a valores altos (arriba de 200 mg/d1) hacer dilu-

cién, ya que es preferible correr el riesgo de la dilu--

'916n ll‘crror que causa el aparato que es muy grande a -

Qiﬁiiconcontracidn.

gﬁﬁfgégqvjhjentc efectuar un nimero de ajustes entre un nd

mero de muestras (tamafio de serie) para corregir el - -
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error que se va haciendo por contaminacién o interaccidn
entre muestras, para lo cual se encontré que las solucio
nes de ajuste m&s adecuadas fueron: Validate, Versatol -
Alternante y QP1 (cuando la calibracién ha sido hecha --

con control secundario), por ser los que menor error pre

sentaron.

Respecto al promedio de pacientes se encontr§ que la ma-
yorfa de la poblacibn analizada tiene un promedio de - -

85 mg/d1 de glucosa, sigui&éndole en importancia aquellos

pacientes que tienen un promedio de 130 mg/dl pero si se

encuentra significancia en los pacientes por arriba de -
esta cifra que se consideran pre o patolégicas, por lo -
que se demuestra la importancia de aplicar el control de

calidad, ya que el nimero de pacientes afectados de. no-

hacerse, es grande.

E1 tamafio de serie no fué posible concluirlio debido a --
que en el uso de ajustes y controles no se logré notar -

una reproducibilidad en este aspecto, pero vale mencio--

nar-el hecho de que es necesario no correr series dema--

siidd grandes debido al error de contaminacién por mues-

tras anteriores.

De acuerdo a lo anterior mencionaremos que se debe de --

ofoctuqr control sobre ajustes y controles mensualimente-

‘yﬂibiicqr'los métodos estadisticos para verificar la - -

exactitud del trabajo efectuado.
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