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INTRODUCCION

Debido a la importancia gque tiene la infor-
macibn proveniente del Laboratorio Clinico, para el -
médico como para el paclente, eg ineludible la aplica
cién de procedimientos actuales que garanticen dentro
de los limites estadfsticos aceptables la exactitud, -
pracisibn, especificidad y veracidad en los resuitados
del laboratorio. Por lo qua se han desarrollado dife -
rentes gistemas de control de calidad para garantizar
la fidelidad de los métodos, adaptando cada laborato-
rio un control de calidad adecuado a sus propbsitos,.

Mediante cartas de control pusde determinar
las posibles causas de problemas y asegurar la confia
bilidad y funcionamiento eficients del 1aborat6rio da
manera que los m&dicos reciban resultades veracss.

Con la obtencibn de datos y elaboracibn de gra-
ficas estadisticas y su interpretacifn garantiza la .-~
varacidad de los resultados,

Para lograr este f£in se han utilizado suagos cQ
merclales de concentraciones normales o patolégicas,

que pueden ser adquiridos segln satisfagan las necasi



dadaes, también puaden elaborarsa “pool de sueros" por
al propio laboratorista, el cual trabajado como mues—
tra problema pero conociendo su concentracibn nos sir
ve comc guifa del trabajo realizado por dfa,

En el control de calidad interno da un labg
ratorio, para que §sta sea completo se debe llevar a
cabo la sigulentae divisi6n (de acuerdo con el manual
de Control de Calidad del I.M.8:S.) 1

- "Etapa Preanalftica, la cual comprende --
todo lo relacinnado con la racoleccibn del espécimen,
reactivos en buen astado, instrumentos de medicibn ==
atc, ‘

~ Etapa Analitica, gqua abarca el procasa---
miento del espécimen segln recomiende la técnica, es=~
tado de espsctrofotbmatro, y registro de rasultados.

- Etapa Postanalftica, que es la que sa du="
sarrolla aqui para 1a exposicibn de su analisis en eg
ta trabajo, en la cual se recolaectan datos los cuales
medlanta la aplicacibn de Métodos Estadisticos de Con
trol de Calidad; de Promedios diarios, de Precisién, =
dae Exactitud y la realizacién de sus cartas de control,

se tienae por finalidad evaluar la eficiencia de trabar



jo dal lahoratorio en particular", Es por eso qua -
opté por dasarrollar aste punto, por ser inaludible =
un Control de Calidaa en los gque a un Laboratorio de

Analisis Clinico se refiera.
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GENERALIDADES

El Laboratorioc Clinico tiena la obligacibn
de proporcionar a sus paciantes pruebas qua sean pre=
clsas, certaras y libres de erroras como sea posibla,
El control de calidad ayuda a éaEa-a realizar dicha =~
obligacibn, (1)

Control de calidad es la aplicacibn de métgQ
dos astadisticos para idantificar arrores o variacio-
nes (fortuiiss o sigtemétlcos) qua puedan ocurrir en-
tra la racepciébn de la muestra y la entraga del infor
me, y la utilizaclén de procedimientos para disminuig
los y mantenerlos dentro de limites aceptables que ga
rantican exactitud y pracisibn de las pruebas. Siendo
&ste responsabilidad del laboratorlo., Los errorss bug
dos como identificacién incorrscta de rasultaaos, arrg
res de calculo, etc., no dejan da concernir al laborg

torice En un sentido estrecho, el t&rmino control da

calidad se refiere a calcular la precisibn y.exacti--
tud de los métodos analfiticos, (2)

Los m&dicos emplean las mediciones da labo-

ratorio con dos finalidades; a) para diagneoaticar al



enfarmo, y b) para segulr la evolucibén de su enferma-
dad durante el tratami;nto médico. Por su parta el la
boratorio deba prestar al m&dico dos servicios: a)prg
porcionarle una valoracibn de las variaciones ocurri-
das en la poblacibn humana normal, y b) garantizarle
la precisién de cada medicibn, (3)

Las primeras menclones al control de calidad
astadfstico, se realizaron en la industria donde la -
produccién en masa y la alta calidad de los productos
fué esencial. El inicio formal del control de calidad
se dié en 1920, Shewhart(193l) continubé trabajando -
an esta area,., la propuesta de utilizar el control en
el analisis de laboratorio empezb a principlos da ==
1940, Levey y Jennings(1950) emprendieron un estudlo

de métodos de diagrama de control en el laboratorio -

clinico usandeo sangre almacenada o plasma desachado
de un banco de sangre, Ellos recomendarcn al uso de =
diagramas similares a los dlagramas de Shewhart con 1%
mitas da control de + 3 DS, para trazar la X y rango
para anflisis quimicos. (4)

Bl programa da control de calidad debe tener

3 objetivos: 1) Exactitud, 2) Precisi6n y 3} Dataccibén



da los arrores del azar, Exactitud debe ser dafinida
como el valor medio de una seria de anflisis que es-
t4 de acuerdo con el valor vardadero, én un sentido
clinico quiera decir la axactitud con la que al re=-
sultado del andlisils revela el verdadero astado qui-
mico y fisico. Se debe considarar la precisibn como
al criterio mfs importanta en la evaluacibn de la £}
delidad de un método en la quimica clinica. lLa praeci
sifn es la dimensién caracteristica da los errores -
aleatorios, (1l) Sin embargo a pesar de téenicas meti
culosas y sistemas da control da calidad, los erro=--
res puadan ocurrix por una inadscuada o impropia pra
péraci6n del paciente, técnica inadecuada para la toma
de la muastra y retardo en la medicién o inadecuada -
praservacibn; estos errores pueden ocurrir fuera dal
laboratorio; pero sus efactoes dehsn sar considarados
sl nosotros tratamos de avadir una mala interpraeta==-
cibn, (1)

El matonimiento de las cartas de Lavey y ==
Jennings usando pool de suaros control congalado, as
el mbtodo favorito de control de calidad en el labo -

ratorio, au uso esta bhasado en la suposicién de que ~



la precisitn del laboratorio, todo al tiempo es buena
o mala, no cambia con el tlempo pero es relativamentae
constante una vaz de haberse establecido, {5)

Levey y Jennings sin embargo no intentaron
calcular la variacibn antre los dias, graﬁdemente ra=-
chazado este componente critico en su carta normal, =
Gooszent, sl considerd esta variaciébn de dia a dial--
con una formal ANOVA( un analisia de variantes en da-
tos racolectados), Esta flexible adici6bn al control =
rutinario, cuando es efectivamente usado por el supeg
visor de control, provee datos confirmadqs cuando son
sogpechados arrores, checa altos y bajos rangos cuando
as nesacitado y puade sarvir comc chequeo ocasional de
un pool de sueros congelados, (6)

Cuidar cada paso dal m&todo rutinarib podr{
a ayudar a reducir la aparente variabllidad al azar.
De importancia primordial , los métodos de control de
calidad basados en el uso diario de eétandares, contrg
les replicados y cartas de control deben ser usados =
para mantener exactitud y precisibn. Como Gltimo co -
mentario se puede adiclonar que una slecclbdn raclional

de estos 1imites implica: a) conccer la distribucibn



ds los valores normales y patolbgicos da la prueba y
su grado o estado de aextansién, y b) la aleccibn més
aceptable da grado da error. (7)

Es ampliamente acaptado hoy en dfa qua el
control en Quimica Clinica aes asencial en un buen la-
boratorio,

Los sistemas ampliamante utilizados se ba ~
san an el congelamlanto de pool da sueros y son simi-
vlaras al citado por el Dr, Copaland., Un sistema dife-
rente basado en muestras de pacientes fua propuasto -
por al Dr, Youden en agosto de 1964, El método dg ==
muestras mazcladas pueda sar prontamenta utilizados
para propbsitos aspeciales. Pero no es un sustituto -

afectivo para al pool de suaros. (8)



MATERIAL ¥ METOQODPOS

HEMATOLOGIA

Método: Coulter Counter Z.

Principios Las partfculas o celulas suspan_
didas en un slectrolito pusden sar madidag o contadas
por el paso de ellas a través de un orificio o Bparty
ra, con paso especifico de flujo de corriente an un =
tiempo determinado, La cantidad o magnitud de estos ~
camblos de wvoltaje es diractamente proporcional al ta
mafio volumétrico de las calulas o particulas,

Materlial Graficados Hemoglobina y hemateocri
to de los paciantas, su promedio diario, Dal dfa 2 de

anaro al dfa lo., de abril, siendo 62 dates procesados,

UI‘ ChA
Glucosa,
Metodo: M&todo de Dubowski,
Fundamento: En medio caliente y en 4cido acl
tico da la ortotoluidina, reacciona con la glucosa y=
forma un complejo de color verde esmeralda cuya intar

sidad as proporcional a la cantldad de glucosa praesep
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te, E1 complejo formado es la glucocilamina,
Material Graficado: Suaro control comercial
Ortho normal, Siendo reunidos 62 datos del dfa 3 de

enerc al dfa 9 de abril,

Urea.

Matodo: Determinaci®n de Urea (Diacetil Mo~
noxima),

Fundamento: Este método, basado an la raace-
alén da Fearon, consiste en calentar la urea an solu-
cldn deida con diacetil-monoxima, produciendoss una =
coloracibn amarilla, la cual se estabiliza e intensi=-
£ica en presencia de los &cidos sulflrico y fosférico.

Material Graficado: Suero control Verzatol‘
ﬁormal. Recopiléndose 62 datos del analito medido pa=
ra el control de precisibn y 18 datos de un éstandar'
de urea para el control de exactitud,.A partir del 3

de enero al 11 de abril de 1985,

Creatindina,
Métcdo: Detarminacién de creatinina (Acido

pforico) .
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Fundamento: En un £iltrado libre de protef-
nas la creatinina reacciona con el picrato alcalino =
formando un complejo’de color anaranjado~rojizo cuya
intensidad es proporcional a la cantidad da creatini-
na prasenta.

Material Graficado: Sueroc control Versatol”
normal. Dal cual 3s raunieron 62 datoa del 2 de snaro

al 27 de marzo de 1985,

QUIMICA XTI

Albdnina.

M&todo: Verde Bromocraesol,

Fundamento: La albfmina es ligada por el =
verdes de bromocrescl y por ese macanismo se producen
modificaciones en la extincibn de la austancia'colonag
da.

Matarial Graficado: Buero coptrol Varasatol =
normal, Sa reunieron 62 datos del ? de enerc al 9 de’

abril de 1985.

FOsforo.

Fundamentos Después de precipitar las prote
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inas con &cido tricloroacétiéo, el fosfato inorglnico
se combina con molibdato de amonio para formar molib=
dofosfato de amonio, Ensaguida es reducido por clorhi
drato de n-fenil-p-fenilendiamina para formar al com-

plejo azul da molibdeno cuyo color es el azul,

Calcio,

Metodos o-cresolftalefna complexona, sin dag
protéinizacibn.

Fundamente: En la solucifn alcalina el cal~
cio forma un complejo violeta con o-cresolftalaina ~-
complexona.

Material Graficado: Solucibn astandar da cal)
cio, recolectando 62 datos del 14 de enaro al 29 de -

abril de 1985,
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HEMATOLOGTIA:"-

Se desarroll6 el mitodo estadlstice de Con~
trol de Calidad de Promedios Diariocs para los eiame-:
nas de hemoglobina y hematocritao. (9}

Fundamento agtadistico.~ Los datos proma~~—‘
dios c¢aen an distribucidn normal,

M5todo:

R.- Durante treinta y un dfas consecutivos
de trabaijo sg promedia diariamenta los valoras obte =~
nidos de los pacientes paxa cada analito medido.

Be= Al finaldzar los 31 dfas tandremos 31 =
promedios 6{.) .

C,~ Obtenar el promedio de promedios ﬁz)por

medio de la siguiente formula:
31

?=Z Xi

i= 1

= Promedio diario,

X
= .
X = Promadio de promedios.

D.~ Calcular la desviacién esté&ndar con la

giguiante formulag
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Es~ Con los valores de X y D.S. trazar la -
carta control.

Fo~ Durante 31 dfas se promediarfn los valg
ras diarios y se establecer&n sus desviaciones estan=-
dar, A partir del 4fa 32 se graficari cada promedio -
con un punto en la carta control,

- Verificar si el punto graficade en la cag
ta control no ga sale da los limitas de control, mueg
tre tendencia o desviacionss.

= Para la axclusibn de valores muy altos o
muy bajos se tendrdn en igual numero por lo que no nos
alteran nuastra curva paro, sl se encuentran casos =
muy patolégicos se excluyen,

-~ Reviasar si hay concordancia entre el rasyl
tado obtanido y los datos clinicos o diagnbstico pra-

suntivo,
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QUIMICA I

Las prugbas mnalizadas an esta meccifn son{
glhcoaa. urea y creatinina. Para las cuales sg utilie-
zaren sueros controles comerciales y solucidn estan =
dar, como material dae control. Aplic8ndose el método
astadistico de control de calidad de Precisifn (méto =
do de Levey y Jenning) y el control de Exactitud,

Se seleccionaron estos analitos debido a =
qua los sueros controlas comerciales ds que sa dispo =
nfan cumplian con las técnicas que se practicaban, se
elinin® al acido Grico porque no siempre se disponfa =
del mismo equipo de reactivos para su determinacibn lo
cual hizo imposibla su an&lisis,

Glucosa,

Control de Preclei6n.~ Se emplad Ortho suero
control normal analizado, lote, 0431362, suero humano
liofilizado, para quimica sangu!nea'para mé&todos manua
. les o autcmatizados, Con una concentracifn de 97mg/dl,

Al cual se le determindé su concantracién cQ
rrespondiante a la lectura obtenida diariamente con el

auxilic de una solucién estandar de glucosa de concen
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tracién conocida.'

Control de Exactitud,- Se prepar6 un estan-
dar de 100 mg por 100 ml, de concantracién a partir da
una solucién madre de CeHy,05 'da 10 mg/ml, Haciendo =
su corresgpondiente curva de calibracién.

Urea,

Urea,

Control de Pracisibn.- Se utilizd suero cop
trol comarcial Versatol para diagn6stico ganeral para
raferencia da calibraecién normal y control, Lota No,
4N791 901G871, con una concentraclén de 26,32 mg/dl,

Sa datermin® su concentracibn corraspondien
te a la lactura diaria con la ayuda de una solucibn eg
tandar que se trabajo al mismo tiempo y bsjo las mim=--
mag condlciones,

Control da Exactitud.- Se utiliz6 una solu=
cibn estandar preparada de uraa con concantracién de -

30 mg. por 100 ml.

Craeatinina,
Control da Precisi6n.- Sa trabajé con suero

control Versatol para dlagnostico genaral para referaep
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cia da calibracién normal y control, Lote No 48791, -~
901G871, con una concen£rac16n de 1,7 mé/dl.

Su concantracién se datermind con la ayuda
de un aestandar.

Control de Exactitud.,- Se utiliz6 una solu-
cibn estandar preparada da creatinina conteniendo lmg,

por 100 ml, de soluecitn.

Mdtogdos:

Control de Precisibn, (10}

A.,~ Se recopilan durante treinta y un dlas
congacutivos de trabajo, los valoraes obtenidos del =«
suero control para cada analito medido y se determina
gu valor medio (X) .

B.= Al finalizar los trainta y un dinﬁ ten-
dremos un valor nedio (X).

C,= Obtener el promedio (X)por medio de la
#iguiente formulas

31

Xa
xi

i=1

X = Determinaciones individuales.
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E - Valor medio 6 promedio,
D.- Calcular la desviacibn estandar con la

siguiente formula:

E.~ Con los valores da X y D.S. tragar la -
carta de control,

F.- Durante treinta y un dias ge reunirsén =
los valores individuales y se establecer8 su D,8., ., A=

partir del dfa treinta y dos se graficari cada punto.

Control de Exactitud.

Se utilizar& una vez por semana un suaro -
control & estandar cuayo valor vardadero (M) solo sa
conozca por el jefe del laboratorio., Se calcularén loas

indices de exactitud utilizando la siguiente formula:

*1l00

(I. ) Indice de Exactituds=
Ex

Me = Valor verdadaro del control de exactdk
tud,
X = Valor encontrado en el laboratorio,

Critexrio:El indice de exactitud no debars
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ser mayor del 5% .
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QUIMICA II

Ss ensayaron suaros controles comerciales
para albOGmina y f6sforo, y para al control de calcio
ge utllizé el estandar que acompaflaba al equipo Boe-

hringer para el control estadistico,

Albdmina,

Se utilizb suero control Versatol normal
para diagnéstico general para referencia da calibqg
cibn normal, lote No. 4N791,

Sa aplicd el método de control de calidaad

‘de precisibn {método de Levay y Jaenning).

r'd
Fosforo,

Para &ste se utilizb el suaro control co=

mercial:s Ortho suaro control normal, lote No 0431362
con una concentraclén de fésforo de 3.8 mg/dl.

Se recopilaron 62 datos a partir del 7 de
enero hasta el 15 de mayo en alas h&biles, los cua =

les fueron procesados con el método de precisién,

.
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calcio.

En la determinacién de éste se empled al
gsténdar preparado por el aquipo comarcial consumido
con una concentracién de 8 mg/100 ml. No se utilizé
ningn suerc control comerclal debido a gue no cum~
pllan los requisitos de la prueba, Se recopilaron =
sesenta y dos datos a partir del 14 de enero al 29
de abril siendo dias h&billes, procesados en el méto;

do de precisién,
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CARTAS
DE
con.waot.r
Y

RESULTADOS,



CONTROL DE CALIDAD INTERNO

COMPONENTE: HEMATOCRITO
METODO ¢ coulter counter z,
SUERO CONTROL: HEMATOCRITO PACIENTES

FECHA N % FECHA N X,

Ene 44 15 Feb 1 LY.}
3 Ene 2 45 18 Feb 2 42
4 FEne 3 48 18 Feb 3 44
2 __Ene 4 a7 20 Feb 4 43
84 Ene 5 41 21 Feb 5 39
9 Ene 6 46 22 Feb 6 43
10 Ene 7 42 25 Feb 7 42
1l Ene 8 41 26 Feb 8 44
14 Ene 9 44 27 Fab 9 41
15 Ene 10 a4 28 Feb 10 39
16 Ene 11 15 1 Mar 11 43
17 Ene 12 46 4  Mar 12 44
18 Ene 13 44 5 Har 13 a7
21 Ene 14 40 6 Mar 14 a4
22 Ene 15 42 7 Mar 15 46
23 Ene 16 41 4 Mar 16 13
24 Ene 17 44 11 Mar 17 43
25 Ene 18 a3 12 Mar 18 42
28 Enc 19 40 13 Mar 19 45
29 Ena 20 42 14 M¥ar 20 a4
30 Ene 21 43 15 Mar 21 a5
31 Ene 22 43 18 Mar 22 42
1 Feb 23 43 19 Mar 23 45
4 Feb 24 42 20 Mar 24 14
6  Feb 25 43 22 Mar 25 43
7__Feb 26 43 25 Mar 26 44
8 Feb 27 42 26 Mar 27 42
11 Feb 28 42 27 Mar 28 15
12 Teb 29 41 28 Mar 29 16
13 Feb 30 a4 29 Mar 30 43
14 Feb 31 43 1 _ Abr 31 42




conirol de calidad interno

- formulario para estadistica

Fecha 2 COMPONENTE  HEMATQCRITO
Serie n Xy Xl-x (Xl-!) ETO)

§ COULTER COUNTER 2 .
SUERD OE CONYROL SANGRE PACIENTES

2 Ene 1 44

3 B o a5 UNIDAD DE MECIDA %

4 Ene 3 48 2

7 Ena 4 47 1

8 Ene 5 41

9 Ene 6 46

10 Ene 7 42 1. VALOR MEDO

11 Ene 8 a1

14 Ene 9 44

15 Ene  10. 44 F LR, 1338 '
16 Ene 11 45 BT STy 4

17 Ene 12 46
18 Ene 13 44
21 Ene 14 40
22 Ene 15 42
23 Ene 18 41
24 Ene 17 44
25 Ene 18 43
28 Ene 19 40
29 Ene 20 42
. 30 Ene 21 43
31 Ens 22 43
1 Feb 23 43
4 Feb 24 42
6 Feb 25 43
7+ Feh ~ 26 43
8 Feb 27 42
11 Feb 28 42
"12 Feb 29 41
13 Feb 30 44
14 Feb 31 43

2.DESVIACION  STANDARD

TR T
SR

3,76 = 1.9

+ .COEFICIENTE DE  VARIACION

$.1c0 19100
CVmisemr—n 4

domrne
b

OFRPAMAPPFPOOHQOQOOQORUOORJAMHORP OAMEBPAROLDIDODLLM

4.LIMITES DE PRECAUCION

SUPLRIOR. X+42e = 46.8

X 2
11338 :(xl_h = 113 INFCRICR: -2 we 39,2

SAMTES DE ALLRMA

SUPERIOR: ¥4 3y m g7
INFERIOR; X ~3s = 37.3



CONTROL DE CALIDAD INTERNO . . ' ’ * .
TARJETA No. 1 DEL.2 de enero al 1 de abril
SUEROS DE CONTROL. SUERO DE CONTROL. SANGRE PACIENTES LOTE No.

VALOR TEORICO/VALOR $:3EDIO. COMPORENTE, HEMATOCRITO
. METODO. COULTER COUNTER Z.

CONTROL DE LA PRECISION.

37 N U g St A S SR DR At N R Y AR DA U Wt R S M A W S St

-g2- '

4 =
I |
A
JIAUA
| ALY \L \
T A JiT
TN /i1 N /
1y I \UFi { I IUAAVALY]
] I \7 AL i \ Ay
] oy f IRASL N \
[ i i {
- L{YiA\A CO e - =
/
\Wi
\

12 . L L] o 12 W . ® 20 22 e = » » = 34 ¥ » © - -~ 4 & %0 W 34 S5 B L3
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CONTROL DE CALIDAD INTERNO

COMPONENTE ~ HEMOGLOBINA
METODO COULTER COUNTER 2

SUERO CONTROL Ho  PACIENTES

FECHA -
serg | N 5
2 Ens i 13.8
3 Eno 2 14.3
4 Eng 3 14,6
7 _Ene 4 146
8 Eng 5 14.4
9 Ene 6 144
1o Ene 4 132
il _Ene ] 134
14 _Ens 9 139
1S Ene 10 144
16 Eng [N 14,1
17 _Fn3 12 14,0
ta_Ene 13 137
2i Ere (K] 138
22 Ene 15 13.8
23 Ene 6 13.8
24 Ene 17 14.4
25 Ene 18 13.6
28 Ene K] 13.3
29 Ene 20 138
'_3_0__§nu 21 140
31 Ene 22 14.0
i* Fab 23 138
4 Feb 24 13.7
S Fab ] 3.5
7_Fab 26 14.0
8 Feb | 27 13.8
1]_Fab 28 13.5
12 Fed 29 134
13 Feb 30 13.8
14 Fab 31 136

FECHA -
L *
15 _Feb ! 138
18 _Feb 2 1339
19 Feb 3 13.5
20 Feb 4 138
20 Feb S 134
22 Feb (] 13§
25_Feb 7 133
26 Fab 8 136
27 Feb 9 13,1
2g Feb 1o 127
L 1° M [ 139
4 Mor 12 17
S Mar 13 14,
6 Mor i4 (LX)
7 Mar 15 14.5
8 Mor 16 37
12 Mor |7 134
13 Mdr 18 139
14 Mor 9 136
15 Mar 20 139
18 Maor 21 3%
19 Mer 22 14.2
20 Mor 23 3.7
22 Mor 24 4.1
25 Mor 25 133
26 Mar 27 134
27 Mar 27 134
28 Mor 28 13.3
29 Mor 29 Y]
* Aor 30 137
11 _Abr 3 13.7




conirol de calidad interno

- formuiario para estadistica

Fecha - - i )
Serie non KX (X COMPONENTE  HEMOGLOBINA.
2 Ene 113.8 0.1 0.01 METOCO  COULTER COUNTER 2.
3 Ene 2 14.3 0.4 0.16
4 Ene 3 14.6 0,7 0,49 SUERQ DE CONTROL PACIENTES
7 Ene 4 18.6 0.7 0.49 UMIDAD DE MEDIDA gr/ 100 ml.
8 Ene 5 14.4 0.5 0.25
9 Ene 6 14.4 0.5 0.25
10 Ene 7 13.7 0.2 0.04
11 Bne B 13.4 0.5  0.25
14 Ene 9 13.9 0.0 0,00 : .
15 Ene 10 14.4 0.5 0.25 1. vaLoR mevo
16 Ene 11 14,1 0.2 0.04 . -
17 Ene 12 14.0 0.1 0.01 - ZRI an "
18 Ene 13 13,7 0.2 0.04 Wi D e 13,9
21 Ene 14 13.8 0.1  0.01 n a
22 Ene 15 13.8 0.1 0.01 .
23 Ene 16 13.8 . 0,1 0,01 2.DESVIACION  STANDARD
24 Ene 17 14,4 0.5 0,25
25 Ene 18 13.6 0.3 0,09 LAY
28 Ene 19 13.3 0.6 0.36 ZlE-x ) 3.78
29 Ene 20 13.8 0.1 0.01 n=t 30
30 Ene 21 14.0 0.1 0.01
31 Ene 22 14.0 0.1 0.01
C1Feb 23 13.9 0.0 0.00 e
4Feb 24 13,7 0.2 0.04
6 Feb 25 13.5 0.4 0.16
7 Feb 26 14.0 0.1  0.01 0.126 * 0.35
BFeb 27 13.8 0.1 0.01
11 Feb 28 13,5 0.4 .16 !
12 Feb 29 13.4 0.5 0.25 - 3.COEFICIENTE DE VARIACION
13 Feb 30 13.8 0.1 0.01 -
14 Feb 31 13.6 0.3  0.09 : v o 8:1000.35. 100
oV =5 = 2,5%

. » _
ZX, - EX D% 3.8 A.UMTES DE PRECAUGION

SUPERIOR: X424 =146
INFCRIOR: f-25 w13.2
S.UMTES DE ALARMA

SUPERIOR: % 433 m 14,9
INFERIOR: X ~28 = 12,8



CONTROL DE CALIDAD INTERNO TARICTA No. 1 DEL.2 dv enere nd 1 ahedl
SUEROS DE CONTROL SUERO DE CONTROL. V'ACTERTES LOTE No.
VALOR TEORICO/VALOR MEDIO. COMPONEN'TE, HIMUALART KA
METODO, NOULTLR COlmITER %,

CONTROL P EA PRECISEON

Ll b ] 1 A E AT - T 14F BRENERE _
148 . - - N - i

"ue

N \ \/

138

1.2

ze

K] 'l“lﬂ|2Mm|Imzznumlolxulnu(noluqnu,wnMunu‘ooz
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COMPONENTE glucosa.

METODO dubowski

SUERQ CONTROL ortho normal =

LOTE No. 0431362,
el I
03 ENE 0ol 100
04 ENE oz 9!
o7 _ENE a3 103
a8 ENE 04 103
0o _ENE ol-] 100
{0 ENE ] 100
1§ EME or a9?
14 ENE o8 at
18 ENE o9 100
16 ENE O 88
17 ENE [ 77
|18 ENE 12 87
21 ENE 13 103
. 122 ENE 14 03

23 ENE [§:) 110
24 ENE 16 103
25 ENE t7 I3
28 ENE 168 88
28 ENE 19 83
30 ENE 20 ot
31 ENE 28 44
Ot FEB 22 100
04 FEB 23 10
06 FEB 24 {to
07 FEB 25 100
08 FEB 26 106
13 _FEB 27 i3
15 _FEB 28 i3
18 FER 29 106
{8 _FEB 30 3
20 FEB 3t 18

Seae | " ™
2t _FEg | 0l 120
22 FEB | 02 116
25 FEB | 03 08
26 FES | 04 0o
27 FES | 0% 108
28 FEB | 06 108
01 _MAR | 07 100
o _Mar | 08 100
o5 man | 09 13
o6 _MAR | 10 97
o7 MAR | 11 e
08 MAR | 2 120
it _MAR | 13 113
12 MAR | 14 118
13 MaR | 15 103
4 MAR | I8 106
15 mAR | 17 108
18 _MAR | i8 103
i@ MR | 19 103
20 MaR | 20 100
22 MAR | 21 103
o5 MAR | 22 122
26 MAR | 23 i3
27 MAR | 24 13
28 MAR | 2% 1o
29 MaR | 26 103
ot_asR | 27 108
oz AR | z8 108
03 ABR | 279 a7
08 ABR | 30 100
09 ASR | M 1o




conirol de calided interno

formulario para estadistica

Fecha
Serie

CW3h W

Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Ene
Feb
Feb
Feb
Feb
Feb
Feb
Feb
Feb
Feb
Feb

n

C®VNDOND WA -

=2
3 =3122.Z(x1-x) = 2797

X

100
91

. 103

103
100
100
97
jus
100
88
77
97

103 -

113
110
103
113

88

83

g1

94
100
100
110
100
106
113
13
106
113
116

xl-X

»

oy

[l
NONUVAEDSWRPROLFEHUMNOKR

-

2
(X,-X)

16
100
1
169
576
16
2
144
81
4
144
169
324
100
49
1

1
81
1
25
144
144
25
144
225

COMPONENTE GLUCOSA
METODG DUBOWSKI _
eugao OE CONKROL ORTHO NORMAL

LOTE No 0431362
UNIDAD DE MEOIDA mg/dl

L. vaLOR MEDID

o Ty '
n:—-——L-:._ElEE_g 101
n 31

2. DESVIACION  STANDARD

Zix-3P 2797
n-t 31-1
5323 = 9.6

- 3,COCFICIENTE DE VARIACION

oV w S 30T ——= 9.5

4,LIATES DE PARECAUCION
SUPERIOR. Xtza = 120
INFERIOR! X-25 = 82

S.UMITES DE ALARMA

SUPEHIOR: X *3s wa 129
INFERIOR: % -3s & 72




. ! . : TARJETA No. 1 . pEL,3 4o enero al 9 a ubril
CONTROL DE CALIDAD INTERNA SUERO DE CONTROL, ORYIO oL LOTE No. 0431362

SUEROS DE CONTROL VALOR TEORICO/VALOR MEDIO 97 mu/dl, COMPONENTE, GLUCOSA
' ’ METODO, hUBOWSKI

(:ONTROL DE LA PRECISION

LIe L] . ® 0 12 14 10 s 20 P2 24 20 2 B0 32 B4 30 30 40 4T 44 40 43 00 5R 84 30 I 0 @

| 1] | [
|| ] _ HEEN | i
] - - | N 1 N
120 = e = L
j -l i AN R
i |- - L L L O B ERRNANNE - e
[ T - \‘
Lk oG - 47"“* [l \ .‘;’
" = St el . X
) iR\\(ERRY ___“H L 1 !
il |l Ammm| ]
; -t A
(% 100 J“" \, o s }l = [\1/‘— \|/ l‘ ‘-\1 4 \|‘ /
\l il ttH/ - T
AV \“CA I [
o A=
! il
}Z 1 \l
. i !
q -
i
!
% n
|
|
L.
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CONTROL DE EXACTITUD
CARTA BIMESTRAL

ANALITO MEDIDO

GLUCOS4

LABORATORIO CLINICO HGZ 89

METODO ANALITICO DLBOWSK! BIMESTRE ENERO- FEBRERO
SEMANA | 4 | X |AX]| ¥ | 1 | FORMULARIO:
l ¥ oo hdd 3 003 3 /(...v;zlor verdadero dsl control de_..
"[ 100 o7 3 003 3 vractitud. :
. ! X —valor d
2 2'| 100 o7 3 003 3 ’..mudido de exactitud.
21 100 24 i 006 6 Yy indice do sxactitud.
3| 100 o2 8 008 8
3 3" 100 94 6 0.06 ) s A%
4 4 100 108 6 006 6 e
L
4"} 100 103 3 0.03 3 .-“_m
5'| 100 103 3 0.03 3 i
S 51 100 100 0 s} 0
6'] 100 94 [ 006 6
6 G"| 100 o4 8 0.06 8
7 7'l 100 g2 8 008 8 OBSERVACIONES:
I L 3 003 | 3 Enlo 30,4856075,80 08 semane. |
los indices de exactitud obtenidos ...
8'| 100 103 3 0.03 3 fusron moyor dst 5% determinado_.
8 " como limite de exactifud,
8"} 100 109 9 0.02 9
o'l 100 109 g 0.00 9
S 9 e
100 109 9 009 | 9 .




COMPONENTE

METODO

SUERQC CONTROCL

LOTE No.

FECHA

SERIE n X
>3_ens ol 30
04 sne 02 27
07 _eng o3 47
08 eno 04 2
109 _ane 05 27
|10 _ens 06 30
I | ane 07 27
14 ene 08 32
|5 sns 09 29
16_ena 10 3t
17__eno kL 3
18 one 12 32
2| esne 13 £l
22 ens 14 32
23 ore -] 3l
24 ena 16 3
25 ons |7 53
) 18 29
29 ene 19 30
30 sne 20 29
3l ans 21 30
01 feb 22 26
04 feb 23 29
06 _fab 24 17
07 _{feb 25 37
08 feb 28 23
|} fab 27 22
12 fob 23 22
13 feb 29 26
14 feb 30 2l
15 feb 31 28

- 33 -
urea

diacet! monoxima

versatol normal

GN7B!

SERiE | » |
18 feb | a1 28
19 feb o2 23
20_ feb o3 b4
’gl__j_'nb 04 23
22 feh [++] 22
23 fsb [+]:] 2%
26 _ feb or 22
27 fob 08 23
28 feb 09 23
O _mar 10 33
08 _mar 1l 3z
| ! mer t2 30
12 mor 13 21
13 mor 14 26
U5 _mor 18 27
18 mar I8 23
19 mar 17 25
20 mar 18 23
22 mar 52 14
25 mer 20 22
26 mar 21 27
27 mar 22 18
28 mar 23 ]
23 mar 24 7
Ol _abr 23 30
02_abr 26 30
03 abr 27 14
o8 obr 28 30
09 abr 29 25
10 obx 3¢ 21
tl__abr 31 23




cbmrol de calidod nterno

formulario para estadistica

COMPONENTE UREA

Fecha I
Serie n xl xl'i (X-X)E METODO DTACETIL MONOXIMA
' vUEﬂO D° CONTNOL VERSATOL NORMAL

4N791 9010871

3 Ene 1 30 UN(DM QE MEDIDA mg/ a1

4 Ene 2 a7

7 Ene 3 a7 1 28!

8 Ene 4 29 )

8 Ene s 27

10 Ene 8 30 3

11 Fne 7 27 Y. VALOR MERS

14 Ene 8 22 B

15 Ene 9 29 3 LA 929 o

— R
16 Ene 10 31 P Y

17 Ene 11 37
18 Ene 12 32
21 Ene 3 31
22 Ene 14 32
23 Ene 15 31
24 Ens 6 31
25 Ene 17 83
28 Eae 18 29
29 Ene 19 30
30 Ene 20 29
31 Ene 21 30

C2,DESVIACIOR  STANDARD

(&)
[ F-
PO ORPOREPLAMAMNAIMOREAMAOODDOO

n
AU QLW LOFROFWRREFRERWUDFEFEUDILUERERRDOOWOWRYWOD

V"(M—x)z - 1391 .

L Feb 22 26 1 ® 6,8

4 Feb 23 29

6 Feb 24 17 1 169

;‘ ::: :2 gg 4;’ . B.COEFICIENTE DE VARIACION

11 Feb 27 22 64 : :

12 Feb 28 22 64 V- d.fnos 55_65’_2._ 21.9 %
13 Feb 29 26 16 .
4 Feb 30 21 81 !

is F;b 31 26 16 . ALMITES DE PRECAUCION

SUPERICR. Rezgw 43.6

< : i 16.4
fo 029 i(xl-x)2=1391 NFERIOR: R=29 -

G.UMITES DE ALARMA
SUPERIGR) % ¥ 33 w5044
mremon: & ~%s » 9.6

31-1



CONTROL DE CALIDAD ' INTERNO TARJETA No. 1 R DEL. *de encrotal 11 do ubril,

~ SUEROS DE CONTROL SUERO DE CONTROL, VERSATOL HORMAL | OTE No, AN7DL
- . VALOR TEORICO/VALOR MEDIO, 26.32mg/dl,  COMPONENTE, UREA
. METODO,

DIACETIL MONAXIMA

CONTROL DE LA PRECISION )
JNN R R S ] N D O A R N Y A L Y - . N ) 41
V B N O O T ‘._._A - |
sa4 et = = = = o B o B e R B B = bt
L U O O Y -)-
I \ 1 .
360 4,,..,‘ | \, L o ot
il CHANEET \ NN Iz N
X 300 ]‘; '\J\:f { -
NTY NNNAVZ YN LuipZy WA
. VA AG R A e
i A Y
ERN \ \
184 B iV
as 0 L el = = -
| @ 8 @ 10 1z 4 18 18 D 2 24 20 20 30 32 B4 38 38 40 42 44 48 48 50 01 o4 Py 0 e
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CONTROL DE EXACTITUD
CARTA BIMESTRAL

ANALITO MEDIDG

UREA

LABORATORIO HGZ 89
DIACETIL MONOXIMABIMESTRE. * ENERO-FEBRERO.

METODO ANALITICO

SEMANA Als h Soe=X ; | FORMULARIO
\} .
! 30 274 28 008 86 /l,_vulnr verdaderc del confrol de-
l |" 30 2%2 48 ol6 6 exactitud. .
. - . X —valor encontrado.
]
2 2 39 244 38 019 186 'j'..mndlde de axactitud,
\}
2] 30 263 37 i 23 Iy-indice de exoctitud.
3' 30 252 4.8 o6 1]
3 3 z0 | 288 | (4 04 | ag
3 : . 0. i s: A
4 4 30 3l | 0.03 33 ; 3
L %100
4| =0 3| ' 003 | 33 bl ’
51 30 29 \ 003 | 33
5 .
5% =0 3| [ 003 | 33
&' 20 3 ! 003 | 33
ﬁ a"
30 3 | 0.03 3.3
7 7' 20 25 5 ol6 166 | OBSERVACIONES:
" .
L 30 24 8 .20 20 Lo !0.20.30.70.80.y 0. semanc &9~
. fuvieron indices de exastitud ma-
8 & 30 25 5 0.6 166 yoros de un 5%,
8"l 30 25 5 o6 | 168
9‘ 30 26 4 (1 ¥} 133
2 2" 30 26 4 013 | 133 ,




COMPORENTE

METODO

SUERO CONTROL

LOTE N.

FECHA

SERIE{ " X
02 ens o]] 126
03 ens o2 1.26
C4_ene | 03 126
07 __eno 04 1.26
08 eno ols] 1.30
09 ere 08 .30
10 ers o7 180
11 _ene 08 1.30
14 ene ‘09 1.47
|5 ene 10 1.26
16 _ene il 126
|7 one 12 1.30
18 cre 13 .30
2] ane 14 126
22 _ong 15 126
23 ena 16 1.20
24 ane 17 140
25 one i8 128
28 ena 19 1.06
29 ene 20 095
30 _ene 2l 126
3l _ana 22 20
04 feb 23 1.26
11 _feb 24 1.70
12 feb 2% 170
13 feb 28 170
15 feb 27 1.47
18 1sb 28 147
19 feb 29 1.30
20 feb 30 1.30
21 feb 31 .55

- 37 -
crealinina

acido picrico
versato] normal

N7II

SR~ [
22 fob ol 098
25 feb o2 1,55
26 feb 03 1.28
27_tob 04 1.00
28 feb 0% 126
Ol mar 06 180
08 mar o7 09
11 _mar a8 0.95
13 mor 09 120
14 _mar 10 128
15 mar 1) 140
18 mar 12 147
19 mar 13 126
20 mar 14 112
22 mar 1] 147
25 mor 16 1.20
26 mar 17 1.06
26 mar 8 ‘140
29 _mor 19 120
01 gbt 20 112
02 otr 2l 1.3¢
03 obr 22 1.30
04 gbr 23 .40
|7 _may 24 [Ks]:]
18 _maoy 25 088
18 _myg 28 1.00
22 moy 27 0985
23 may 28 106
24 moy 29 120
|27__moy 20 112
27 _moy 31 1.55




conirol de calidad interno

formulario para estadistica

Fecha . COMPONENTE  CREATININA
Seris n X, %-F X METODO ACING PICRICO
SUERO DE CONTRGL VERSATOL NORMAL

. . , LOTE No 4N791 9016871

S te 2 . L ou oon UNIDKD D€ MEDDA ng/dL

4 FEne 3 1.26 0.11  0.0121

7 Ene 4 1,26 0.11  0.0121

B Ene 5 1,3: 0,07 0.0049

9 Ene 6 1.3 0.07  0.0049

10 Ene 7 1.9 0,53  0.2809 Y. VALOR MEDWO

11 Ene 8 1.3 0.07 0.004%

14 Ene 9 1.47 0.001  0.01 - :

15 Ene 10 1.26 0.1  o0.0121 s T% 4284 o

16 Ene 11 1,26 0.11  0.0121 W=

17 Ene 12 1.3 0,07  0.0049 .

18 Ene 13 1.3 0.07  0.0049 o :

21 Ene 14 1,26 0,11  0.0121 2.DESVIACION  STANDARD

22 Ene 15 1.26 0.11  0.0121 . :

23 Ene 16 1.2 0,17  0,0289 R :

24 Ene 17 1.4 0.03  0,0009 : Zld)® | LLaB144

26 Ene 18 1.26 0.11  0.0121 =1 30

28 Ene 19 1.06 0.31  0,0961 . )

29 Ene  20. 0.95 0.42  0.1764

30 Ene 21 1.26 0.11 °© 0.0121 -—

31 Ene 22 2,01 0.64 0.,4096 .

A Feb 23 1.26 0.11  0.0121 0.538 = 0,03 -

11 Feb 24 1.7 0.33  0.1089 :

12 Feb 25 1.7 0.33  0.1089

13 Feb 26 1.7 0,33 0.1089 - J.COLFICIENTE DE VARIACION

15 Feb 27 1.47 0.1 0.01

18 Feb 28 1.47 0.1 0.01

18 Feb 29 1.3 0.07  0.0049 CV = ‘°°=L§3—3;—°3-= 16.7%

20 Feb 30 1.3 0.07  0.0049 .

21 Feb  3i 1.5 0.18  0,0324

4 LIMITES DE PRECAUCION

£x = 42.54 '.u'.(xl-R)2 = 1.6144 SUPERICR: F+24 = 1.83
. ' INFERIOM, %=2% = 0.90

5.LMiTES DE ALARMA
SUPERIOR! X+ 3y w2+ 06
INFERIOR: X -3 =0,68



08

103

180

L

CONTROL DE CALIDAD INTERNQ'

SUEROS DE CONTROL

COMTROL DE LA PRECISION

TARJETA No: 1
SUERO DE CONTROL, VERSATOL NORMAL
VALOR TEORICO/VALOR MEDIO

1, 7ing/dl,

DELY de enero al 27 .de muyo

LOTE No, 41791
COMPONENTE, CREATIHTHA

METODOACIDO PICRICO,

0 M NE - 1 _ 1
O I I 0 O
hizs |
| S il i
SEe | Basii e
T - A W WA '“I’ I
AL L R NHIEERAYEE VLA L
I
HEN FNEL AN Hi R NIV f |
i | | LEEEAE \ I
{il \lf i) I
AN VLGN L N I [AMEA i
\ i 17 \Wi / \Y R R /i
| YAy
/
[ 3 L] L] L ] 1o [} 4 L] " 20 2 24 20 20 0 3 24 33 38 40 42 A4 40 4 % 8 84 88 88 & 82
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CONTROL DE EXACTITUD
CARTA BIMESTRAL

ANALITO MEDIDO CREATININA LABORATORIO
METODO ANALITICO ACIDO PICRICO BIMESTRE ENERO-FEBRERO
SEMANA He X |A-x } lex FORMULARIO
Ll
l ! ! 126 | 028 | 028 28 /(v--vulorﬂ:a;dadnro del contral da-
" exactitud.
| ! 0.8t 0.08 | 009 9 X .-valor encontrado.
]
> 2' ! Mz | Ol2 [ olz | 2 § -madida da excetitud,
"
2 ! 12 0z 0.2 20 bg~Indice de exactitud,
3 3 | 14 0.4 0.l 10
3| 1.2 0.2 0.2 20 ?= i:'-"
4 1 .2 c.2 0.2 20
4 “E! 400
/" 1 1.05 0.0% | 008 8
5 | 10 o} o 0
5 L | 1.0 0 0 s}
G 1 K] 0. o} 10
6 6"l | 1 ol 01 10
? F 1 ol ol 10 OBSERVACIONES:
"”
7 ! Lo 0 9 ° En los 9 semanas analizadas ex..
cepto on lo Ba. se tuvieron indly
g ] 0.8 0.2 02 20 cos de exactitud maycres del 5%.
3 8" | 1.0 o 0 ¢}
g 9 i 0.9 [+X] Ol 10
9" 1 0.9 0.l 0.l 10 .




COMPONENTE

METO0DO

SUERO CONTROL

LOTE Ne.
FECHA
SCRIE n x
07 _ann ol 8
08 ana 14 18
109 ens o3 8
10 ens Q4 19
11 ong 05 18
14 _ene 06 4
185 ans ov 20
|6_eana o3 18
|7 __eme 09 19
|8 ene 10 15
2] __ers [N 21
22 enc 12 {9
23 ane 13 21
[g4 eng 14 18
25 eno 13 21
28 eng 16 20
29 eno 17 20
X0 _ene 18 23
131 _ene 18 [ird
o _feb 20 10
04 feb 21 18
Q6 fob 22 12
07 fab 23 17
08 fob 24 20
11 +feb 25 1:]
12_feb 26 17
13 teb 27 t8
14 feb 29 17
15 feb 29 16
19 fob 30 19
19 fob 31 |9

-41=
atbuming

verde de bromocresol
versatal normal

N7l

FECHA

SERIE n L
20 fab [o]] 19
21 {sb o2 18
22 feb o3 19
25 feb 04 19
26 fob 05 18
27 _feb ]3] 18
28 feb o7 20
Ol mar [o]:] 21
104 mar [o}:] 19
05_ mar 10 20
06 _mor, 14 18
Q7 _mor |12 17
08 mar 13 -]
i | _mor t4 17
12 _mor 8 18
13 mor 1€ 20 |
{4 mar 17 17
18 maor 18 19
18 mor 19 18
19 mor 20 17
20 mor 2l 2l
22 mar 22 20
25 mar 23 20
26 mar 24 22
27 _mor 23 18
128 _me 26 2 |
29 mer a7 19
Ol _obr 29 19
02 obr 29 21
03 _abr 30 20
09 _obr 31 19




control de calidad interno -

formulario  para estadistica

l COMPONENTE  ALBUMINA
Fecha

Serie n X, XL'K (xl-m2 . METODO VERDE DE BROMOCRESOL
SUERD DE CONTROL VERSATOL NORMAL
LOTE No ' N79L 9010871

7 Ene 1 18 0 o . URISAD DE MEDIDA % TRAMITANCIA

8 Enes 2 18 0 ]

9 Ene 3 15 3 9

10 Ene 4 1% 1 1

11 Ena 5 18 0 0

14 Ene 6 14 4 15 [ vALOR MERO

16 Ene 7 0 2 4 1o VAL A

16 Ene 8 18 0 o]

17 Ene 9 1 1 .

1€ Ene 10 i: 3 9 Fomfo 862 o

21 Ene 11 21 3 9 n 31

22 Ene 12 19 1 1

2% fne 13 a2 9 2.DESVIACION  STANDARD

24 Ene  14° p o )

25 Ene 1% 21 a 9

28 £tne 16 20 2 4

29 Ene 17 20 2 4

30 Ene i8 23 5 25

31 Ene 19 17 1 1 °

1 Feb 20 10 8 64

‘4 Fet 21 18 0 0

6 Feb 22 1 1

7 Feb 23 ig 1 1 & = 2.4

8 Feb 24 20 2 4

11 Feb 28 28 0 o . ]

12 Feb 26 by 1 1 3. COLAICIENTE DE  VARIACION

13 Feb 27 18 0 <1) w0

14 Feb 28 1 s, mo ,2.4:1

15 Feb 29 A 4 CV" m 3.3

18 Feb 30 19 1 1

19 Feb 31 15 1 1 4,uwrss UE PRECAUCION

SUPERIGR! 142y wi2.8

2 INFERIOR. Rwds ad3.2
le, 562 z(xl-‘Z) = 180

S.LWTES DE ALARMA
SUBERIOR: X433 wa 25.2
MFERIOA K <33 10,8

Observaciones: Los datos aquf reunidos son lecturas en tramitancia correspon-

dietes a la concentracidn conccida del versatol,



CONTROL. DE CALIDAD INTERNO
SUEROS DE CONTROL

TARJETA Nos b,
SUERO DE CONTROL. VERSATOL HORMAL
VALGR TEORICO/VALOR MEDIO, 4.6 ze/dl.

CONTROL DE LA PRECISION

DEL.7 da vnreay al 9 de abril

O R Y U Y O O N -~ | <] ] = T = =] - -

- LA LAY L LA DL v y
VA LA

]

IR —
—

R —

T

e —— T

e T

26 20 30 3t 34 36 @ & 42 44




COMPONENTE:

METODO:

SUERO CONTROL:orthe normal

- 44 -
fosforo.

aminonaftol sulfonico.

LOTE No.. 0431362
SEmgl » | w
07 ENE o] al
0o ENE | o2 79
10 ENE 03 78
14 ENE | 04 83
IS5 ENE 05 78
6 ENE | 06 82
I8 ENE o7 82
21 ENE o8 8l
22 ERE | 09 76
258 ENE 10 76
28 ENE | If 80
2o ENE | 12 78
30 _ENE 13 €3
3! ENE 14 76
oI FEB | 15 B4
04 FEB 16 8l
oe FEB | 17 76
07 FER | 18 8
08 FEB 19 al
I FES | 2o 80
12 FEB | 21 80
14 FEB 22 74
15 FEB 23 80
19 FEB 24 80
2| FEB | 25 »
25 FED_| 26 78
26 FEB | 27 80 |
27 FEB |_28 71
04 MAR | 29 79
05 MAR | 30 80
06 MAR | 31 8l

FECHA n .
| SERIE .
07 _MAR | Of 7€
08 MaR | 02 79
1l_MaR | 03 ™
12 MAR | 04 82 |
14_MAR | 05 82
15_MAR | 06 80
18 MAR | o7 a2
20 MAR | 08 76
22 MaR | 09 a!
25 MAR | 10 7
26 _MAR | (I 80
27 MAR | 12 77
02 ABR | 13 82
08 aBR | 14 80
09 ABR | I8 g2
10 ABR | 16 al
1l_aBR | 17 80
16 ABR i8 80
I7_aBR | 19 80
I18_ABR | 20 al
19 48R | 21 79
|20 aBR | 22 7
23 aBR | 23 80
24 SR _|_=za 78
25 _ABR | 25

29 ABR | ze 79
08 MAY | 27 | 80 |
09 May | 28 ad
13 May | 29 80
14_May | 20 78
s _war | 31 8l




- formulario para esiadistica

COMPORENTE FOSFORO

Feacha -
Serie a %, %R (Xl_g{,Z METCD0 AMINONAFTOL SULFONICO
SLERO DE conTROL ORTHO NORMAL
10TE No - 0431362
7 Ene 1 81 2.4 5,76 UHIDAD DE MEOIDA % TRAMITANCIA
9 Ene 2 79 0.4 0.16
~ 10 Ene 3 78 0.6 0,36
14 Ene a 83 4.4 19,36
15 Ene 5 78 0.6 0,36
16 Ene 6 82 3.4 11,56 R
" 18 Ene 7 82 3.4 11.56 o vALOR mEe
21 Ene 8 81 2.4 5.76
22 Ene 9 76 2.6 6.76 x -
| 25 Ene 10 76 2.6 6.76 otz 2438 o 8.6
! 28 Ene 11 80 1.4 1.96 n 3
i 29 Ene 12 78 0.6 0.36 .
! 30 Ene 13 63 15.6.  246.36 2. DESVIAGIGH  STANDARD
; 31 Ens 14 7% 2.6 6.76
; 1 Feb 15 - B4 5.4 20.16
! 4 Feb 16 8l 2,4 5,76 471,16
! = & Feb 17 76 2.6 6.76 30
7 Feo 18 8L 2.4 5.76
8 Feb 19 81 2.4 5,76
[ 11 Feb 20 80 1.4 1,96
! 12 Feb 21 80 1.4 1,98
; 14 Feb 22 74 4.6 21116 -
! 15 Feb 23 80 1.4 1.96 15.7 = 3.8
19 Feb 24 80 1.4 1.96 .
21 Feb 25 79 0.4 0.16 e e wenie
ot Feb 26 B 0.6 0.6 . TLCOEFILIENTE  DE VARACION
26 Feb 27 80 1.4 1.96
27 Feb 28 71 7.6 57.76 _3.100 3.9100
. A Mer 29 79 0.4 0.16 %4 T Te5 " Ao
: 5 Mar 30 80, 1.4 1.96 -
! 6 Mar 31 81 2.4 5.76 LUMITES  GC PHTCAUCION
" SUPERIGR: 5429w 86,4
j» =X, 2008 Z(XI-Y)2= 471.16 INFLRIOR: R=2¢ 70,8
j ' O.UNTES DE ALMRMA
: SUPLRIOR: R+ 38 e 90,3
. . INFLRIGR, R =38 = 66.9

Chservaciones: los datos aquf reunidos son lecturas en tramitancia correspon-

dientes a la concentracifn copocida del Ortho.
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COMPONENTE

METODO

SUERO CONTROL.

LOTE No

semie | ° ] x
14 ENE 0l 0.53
15 ENE 0z 0.51
16 ENE 03 0.54
17 ENS 04 0.60
18 ENE 05 053
21 ENE Jol:] 0.56
23 ENE o7 060
24 ENE [of:] 0.60
25 ENE 09 052
28 ENE 10 0.55
29 ENE 1! 053
10 ENE 12 054
Ol _FEB 13 057
04_FEB 14 0.59
05 FiB 15 0.72
08 FEB 18 0.58
12_FEB 7 0.54
13_FEB 18 0.53
14 FEB 19 0.58
I15_FEB 20 0.40
21 _FeB 2| 057
2> FES 22 0.55
25 FEB 23 050
26 FEB 24 0.5%
27 FEB 25 058
2 FEB 26 0.56
04 MAR | 27 0.54
o6 MAR | 28 0.59
07_M&R | 29 057
og MAR | 30 054
P MAR |38 0.58
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caleio

o~cresifftaleina. complexona
eslandar de calcio.

204382

seme | * ] =
12 MAR ol 055
13 MAR | 02 055
14 _MAR_| 03 056
15 MaR [ 04 053
18 _tag_| 08 052
15 _MAR | 06 054
20 MR | o7 052
22 MaR | 08 0.55
25 MAR | oo 0.53
26 MaR | 10 054
27 MAR | 1) 0.54
28 MAR | 12 056
29 MR | 13 057
Ol _ABR | 14 055
o2 asR | 15 055
03 AR | I8 050
o8 AR | 17 0.56
09 _ABR | 18 0.59
10_aAsr | 19 0.52
i_ABR | 20 0.53
12_ABR | 2! 0.55
i5 ABR | 22 056
16 _ABR | 23 057
17 _ABR | 24 058 |
13 AR | 28 055
1o ABR | 28 osl
20 ABR_| 27 082
23 ABR | 28 058
24 ABR | 29 056
25 ABR | 30 054
29 ABR | 3 0.56




control de calidad miernc

- formulario para estadistica

.Fecha. COMPONENTE CALCIO

Serie n x, %X (xl.z)z WETGH) O-CRESOLETALEINA COMPLEXONA
SUERO DE CONTROLESTANDAR DE CALCIO

-4 Lote No, 204382

14* Ene 1 0,53 0.02  4x107_, UNIDAD DE MEUIDA ABSORVANCIA

15 Ene 2 0,51 0,04 1.6x107

16 Ene 3 0,54 0.01  1x10_,

17 Ene 4 0.80 0.05 2.,5x107,

1B Ene 5 0.53  0.02  4x10],

21 Ene 6 0,56 0.01  1xl07, i )

23 Ene 7 0,60  0.05 2.5x10 3 Jo VALOR MEWXO

24 Ene 8 0.60 0.05 2,5x10],

25 Ene 9 0.2 0.03 9x10 '

28 Ene 10 0.55 0,00 0 '-;_E." 17.24 0.55

20 Ene 11 0.55  0.00 e _, n

30 Ene 12 0.54  0.01  1x10_, .

1 Fev 13 0.57 0.02  4xi¢

4 Feb 14 0.5% 0.04 l.leO:: 2. DESVIACION  STANDARD

6 Feb 15 - 0.72 0.17 2.8x10; e

B Feb 16 0,58 0.03  9x10T, LR 0.715

12 Feb 17 0,54 0.01  1x107, "o 5

13 Feb 18 0.53 0,02  4x10 :

14 Feb 19 0.55 0,00 0 _,

15 Feb 20 0.40 0,15 2,2x10_,

21 rep 21 0.57 0.02  4x10

22 Feb 22 0.55 0,00 0 : -3 o

25 Fcb 23 0.50  0.05 2,5x1070 2.3x10 = 0.c48

26 Feb 24 0.55: 0,00 0

27 Feb . 25 0.586 0.03  9x107,

28 Feb 26 0.56 0.0l 12107, - J,COEFICIENTE DE VARIACION

4 Mar 27 0.54 0,01  1x10°, .

6 War 28 0.59 0.04 1.6x10 v S0 20l

7 Mar 29 0,57 0,02 4x10_, = """"‘“‘“'O 55 8.7%

8 tar 30 0.54  0.00  1xl07, : :

11 Mar 31 0.58 0,03 9x10 GLURITES DE PRECAUCION

SUPERIOR! K428 =g, 55

Sk =17.24  F(x K %0.0715 °
1 1 INFERIGR: X=28 «0.45

S.UMITES DE ALARMA
SUPERIOR: % +33 w0:7

INFERIOR: % =35 =0.4
-
Observaciones: Estos datos son lecturas en densidad optica correspondientes

a la concentracién del estandar de calcio.
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INTERPRETACION DE LAS GRAFICAS DE CONTROL DE CALIDAD

Cualguier procedimiento analitico a pasar
se la exactitud y cuidado con que se haya ejecutado,
estd sujeto a un margen de error y es figsicamente -~
casl imposible reproducir las condiciones con el mig
mo grado de exactitud de un dia a otro, A estos erro
res qua se presentaq en un procedimiento bien contrg
lado, sa les conoce con el nombre de errores experi-
mentales. Estos son errores sobre los cuales el ana-
lista tiene un control limitado, © ningln control, -
tal como decidir si la lectura en escala del galvand
metro, de un espectrofotfmetro debe ser 51.25% da T
o la lactura del menisco en una pipata o cubsta o =
los errores inherentes a los instrumentos usados en
los procedimientos analiticos,

Por lo tanto, en un programa de control
de calidad se mide la magnitud de los errores axperi
mantales y por medio de estos datos, sa esta?lacen -
los limites admigibles eﬂ la grafica ds control de =
caligad,

Cuande se prasentan condiclonas distintas
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a las medidas como errores experimentales, tales co_
mo reactivos estropeadés, el error generalmente se -
hace visible como un desplazamiento o una tendencia
en los valores, o puede ser observado como un punto
que esté fuera del intervalo en una grafica de con--

trol de calidad de limites aceptables,

Grafica normal.

En un programa de control de calidad que
funcione bien, los valores diarios obtenidos con el
control, estar&n distribuidos casi uniformemente a
uno y otro lado del valor medio. Esta distribucibn -
normal puade ser afectada por un nlimero de variables;
cambios en los reactivos, desviacibn del procedimien

to de ensayo o material defectuoso etc,

Tendenclias,
Una tendencla en una grafica de control da
calidad es la formada por los valores de control que
continfian aumentando o disminuyendo durante un ésrlg
do de sels dlas consecutivos, Puede ser el resultado

de deterioro de uno & més reactivos o baja concentra
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clén dal patrén, precipltacién incomplata de protels

nas o cambios de parsonal,

Desplazamiento.

La caracteristica que distingue a un das~
plazamlento de una tendanclia, es qua los valores an
el dasplazamiento no continGan aumentando, pero la ~
distribucibn de estos valores estén fuera del valor
medio en una parte u otra.

Cuando seis o mis valores consecutivos se
distribuyen en un lado u otro de la linea del valor
medio, pero se mantiene a un nivel constante, se di-
ce qua la grdfica tiene un desplazamiento., Un despla
zamiento ascendente indicard que un patrén se ha es-
tropeado pero mantiene un nivel constante, que se ha
praparado un patrdn a una concentracibn més baja de
la naecgsaria para el ensayo o camblo de actividad en
un reactivo. En técnicas en las que las soluciones -
hiaxrven puaede indicar un tiampo da ebulliciﬁn_prolqn
gado, Y un dascendente par concentracibén alta del --

esténdar y reactivos datariorados,



LIMITE
SUPERIOR

x|

LIMITE
INFERIOR

. »
- ’

CUATRO CRITERIOS PARA DECIDIR QUE LOS ANALISIS

ESTAN FURRA DE CONTROL, _EN BASE A LAS CARTAS

DE_ CONTROL D8 X.

. Buttner. z,’ Clin. Chem, 5, 41 1967,
[j Un sinple valor fuera del 1fmite superior de control,

Siete valores sucesivos en un solo lado de la lfnea central,

Siete valores sucesivos
descendentes,

Siete valores

sucesivos que
awnentan,
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INTRERPRETACION

Hematologia. (Método de los valoraes nor =
malas) (9).

Hematocrito.~ Se recogleron sessnta y dos
datos correspondiantes al promedio diaric del hemato
erito de los paciente. Desde el 2 de enero al 1° de
abril de 1985, Se determinaron valores normales a -~
partir d¢ una muestra al azar de 100D pacientes, en=-
contr&ndose los siguientes valores: 34 - 54%, Se cop
siderarén en distribucién normal todo aquel promedio
que se ancuentra dentro de + 2 D.S., o0 sea gl 95% da
la poblacién total y aqual que no pase de % 3 D.§. —~
(99.7% de la poblacibn total}, Una vez rebasado este
limite considerado como superior se establecer&-aomo
un estade de alarta y ser& obligatorio revisar los -
datos y considerar su causa.

Los dias 4 y 7 da enero salieron de) 1limi
te de 2 D.S.. El dia 5 de marzo lo encontramos fuera

da 2 D,S..

Hemoglobina,~ Los valores normalss se de-
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terminaron con Hb, de 1000 paclentes tomados al azar
obteniéndoss el rango de 12 a 16 gr/l00 ml, Los limi
tes se daterminaron con el criterio antarior,
Encontramos un desplazamiento por abajo da
la media por mbs de seis dfas consecutivos a partir-
del dia 8 da febrero al dia 4 de marzo y dantro da =
este perfodo de tiempo un punto fuera de 3 D.S. indi
cando estado de alarta el dfa 2B de febrero al cual
pudo deberse al desprendimiento de una llave de vi--
drio del Coulter Countar involucrada en la medicibn.
Hubo cambio de personal en la seccldn de
Hamatologia a lo que probablemante se deba el despla

zamiento por debajo de la media.

Quimica I. { Método de Levey y Jenning)

Un valor que rebase * 2 D,S. (95% da la
poblacibn total) pero que no pass de 3 D.S. (99,7%
ds la poblacién total) indicarad estado de alerta, Y
aguel que pase da * 3 D, S, sarl suficlente para -

empezar un procaso corractivo.

Glucosa,.- Dal dia 7 da enaro al 14 da eng
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o hubo una tendencia dgscendenta por abajo da la mg
dia, de seis dias consecutivos. Y del dia 9 de enero
al 18 de enero hubc un desplazamiento por abajo de -
la media de 8 dias consecutivos,

El dia 28 da enero se tuvo otro desplaza-
miento por abajo de la media abarcando seis dias hag
ta el 4 de febrero.

Otro desplazamiento lo encontramos del é
al 28 de febrero interviniendo doce dilas,

El dia 7 da marzo al 19 hube otro despla-
zamlento por arriba de la media abarcando nueve dias,

Un desplazamiento mas por arriba de la me
dia se registr6 del dfa 22 de marzo al 2 de abril pax
ticipando 8 dias en aeste desplazamiento,

El 17 de enero y el 25 de marzo los valo-
ras salieron de 2 D.S5, indicando estado de alerta.

La mayorfa de estos desplazamiantos y ten
dencias se tuvieron dentro de limites de control a-

ceptables (95% de la poblacibn total.).

Urea.- Se encontrH fuera de las 2 D,.S., el

di{a 8 de enero.
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A partir del 16 de enero al 25 ge tuvo un
dasplazamiento por arriba de la media, siendo ocho =
los dias dasplazados,

El dia 25 de enero se encontrd fuera de
3 D.8. indicando proceso corractivo.

El primero de febrero ocurrib un desplaza
mliente de 15 dias hasta el 28 de febraro por debajo

vda la media,

Los dilas 22 y 29 de marzo salleron da 2

A partir del 12 de marzo se observb un =
desplazamiento por abajo de la media de 12 dias hasta

al 29 de marzo,

Creatinina,- El 2 de enero al 9 se tuvo =
un desplazamiento por abajo de la media de sels dias -
con tendencia ascendanta.

El 15 de enero hubo un desplazamiento por
abajo de la media siendo slete dias al 23 de enero.

El primero de marzo el valor salid de 2 -

Dal 8 al 18 de marzo se observé una ten =
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dencia ascendente de seis dias.
Quimica IT

Albdnina.- El dfa primero da fehraro sza ~
1i6 el valor de 3 D.S. indicando correcclbén. La lec~
tura se llevd a cabo en un espectofotbmetro no habi-

tual,

Foaforo,~ El 29 de marzo hubo un un daespla
zamlento por arriba de la media de once dlas, siendo
el Ultimo el 16 de abril.

El 36 de enero salib el punto de 3 D.S. in

dicando proceso corractivo.

Calcio.~ El 6 de febrero el valor sa en-
contrd fuera de 3 D.S. indicando procaso correctivo.
I El 15 da febrero rebast el punto de las 2

D.S. indicando estado da alerta.
El 10 de abril hubo una tendencia ascen-

dente de seis dias consecutivos hasta el 17 de abril.
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CONCLUSION

Este presente estudio se hizo des?rrollqg
do los m&todos estadisticos para control de calidad,
estableclidos por la institucibn ya que era un labora
torio clinico socializado. Solo asi nos pudimos dar
cuanta que algunos de estos métodos resultaban inade
cuados para el laboratorio en su espacia,

Una de las prindipales dasventajas se hizo
presante en el método de promadios de promedics dia-
rios ( Método de los Valores Normales). El cnal es -
muy laboricso y entretanido,su procesamiento cuando
ga tiene un gran volumen de pacientes, la otra es =~
parce no referente a este estudio, cuando la poblzcibn
no es estable ( Laboratorio derurgencias).

Pudimos observar gue este método estéd su-
jato a los camﬁios que sufran log valores normales, -
de altas o bajas. Esto no quiere decir gue el mé&todo
no sea eficienta, es buano ya que es representativo
da tendencias, imprecisibn e lnexactitid. Y ademds =
baséndonos en los siguientes hachos bhiolégicos:l) U=

na porcibn sustancial de pruebas del especimen caen
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dentro del rango normal, 2} El rango normal es casi
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tan estable como cualqdier cosa que exista en la mg
dicina. (9)

Como apenas se aestablecid el control de
calidad el coeflclente de variacién de la mayoria de
las determinaciones analizadas fué algo amplio, al -
cual, con el paso del tiempo se va corrigiendo.

En este laboratorio no sa graficaba inme
diatamente sus resultados sinc que se ejercia un gra
do de control empirico comparando los resultados con
su valor téorico y su D.S.

Como se puede apreciar en las anteriores
cartas de control da calidad estadistico de no haber
se graficado no se hubieran detectado esas tendencias
y desplazamientos, ni logrado captar el estado de a-
lerta de los puntos fuera da los limites superior o
infe:iqr.

Casi todo esto se produjo en relaciébn a
cambiocs en el personal de secclén, en al cual algu =
nos se mantenian con buena precisién paro la exacti-
tud fuera de control,

Por todo esto es inevitable la aplicaci6n
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de un control de calidad estadistico, porqua de no
hacerlo esa laboratorlo astarfa trabajando a ciegas,
ya que el propbsito da las medicionas zealizadas en
al laboratorio clinico, gs la obtenglén de informes
que saan sstimaclonas Gtiles del valor verdadaro del
componante medido, '

En todas las cartas control de los traein~
talun primar dias de los examsnes analizsdes, en las
cuales sa registraron tendenclas, desviaciones y pug
tos fusra de + 2 DS, +* 3 D,8, no pudo ser detecta~-
da su causa sl ésta fug slstemdtica a tigmpo. Dado a
gus apenas se procedia a la recoleccibn de los 31 d3
tos para la datarminaci6n da la medis y los iimites
de econtrol. En camblo cuando el error fué burdo como
en Hematologia, cuando se degprendid una llave dag -~
vidrio del Coultar Counter el dfa 28 de febrero de
1985, se anoto lo ocurrido, aungue se “arragle” esto,
86 noto una disminucibn en los valorss normales, o
gaa gue s%s dis nGo sa reylstraron valores algos,

El dasplazamiento oqurrido an hemoglohina
se lo atribuye al camblo de personal de los dias com

prendidos entra &l 12 de febraro al 4 de marzo, g ~
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puade suponer que la media sufri6é una desviacibn des
cendente habiendo buena precisibn pero mala exacti=-
tud, debido a la simetria qua presenta la grafica -

pero por abajo de la media.

Quimica L. En la glucosa sa estuvo uti
lizando los Gltimos ml, de un lote de ortotoluidina
cuando se obgervaron las tendencias vy desplazamien-
tos por abajo de la media, pero &sto no pudo sar dg
terminado como causa, porgue era cuando se astaban =~
racopilando los datos, una vez qua se cambib de lote
colneldib con el cambio de personal y los desplagza -
mientos fueron arriba de la media o sea que si hublg
ramos trazado la media correspondlente a estos valo-
ras probablamente hubiera side una carta normal con
buena preciasibn,

Esto mismo se podria decir que ocurrié -
con la urea y la creatinina con las tgndencias y -
desplazamientos pues también estuvo sujeto al cam=
bio de personal, el cual es uno de los factores qde
afactan a la precigibn y a la exactitud (7) en 1la

quimica clinica, También aqui nos podemos referir -
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al gran volumen de exémenes qde sa manejan que en -
algunos momentos se puede hacer tedlioso un pipateoc =~
continuo para no vaciar la cantidad suficiente qua

sa requlere.

En Quimica II, todog nuestros valores gra
ficados estén expresados an laecturas del espectrofo-
tbmetro. ¢y por qué &sto? Porque careciamos de sufi
cientas aestdndares y sueros controles gue satisfaclg
ran las necesidades del madtodo empleado. Los esténda
res de la institucibn ya tenian tiempo almacenados y
cuando empezamos a usarlos se hizo patente una inesta
bilidad visible, por lo gque sa optd por desacharlos
y por lo que nos ¢uedamos con un solo auxiliar para
el control en cada uno de estos analitos,

No se tuvo mucho problema con estas car-
tas ya que casli fue normal su distribuci6én, dentro =
de + 2 D,S. { 95% da la poblacién total,},

Albumina, El dia primero da fabrero sa tw
vo un valor que sali6é de -3 D.S. en el cual se repi-

tieron los examgnes realizados, para ver si hablan =
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sido afectados por tiempo de incubacidn, o exposi--
cibn a la luz, o retaréo al realizar las lacturasg -
pero se descart6 todo esto puas se obtuvo una lecty
ra semelante a la primera, sa hizo incapié en sl -
cambio do espectrofotbmetro. Se revisaron diagnost;-
cos y en los resultados obtenidos correspondian con
él, asf fueron reportados.

Con fbsforo al dia 30 de enero se obtuvo
un valor fuera de -3 D.&. , aungue todavia no sa =
graficaba se rechazb6 este dato dado que no estaba -
ni cercano a los valores diarios comunmente obteni=
dos. Se rapiti6 la prueba del suero control. El des=
plazamiento obtenido gque inicié el dia 29 de marzo
se mantuvo dentro de la primera D.S., pero por arri-
ba de la media, sa estrend lote de aminonaftpl sul
fonico,

En calcio se tuvo un valor fuera de +3 -
D.S. el afa 6 da febrero, aunque todavia no se grafi
caba se rechazo y se repitieron las determinaciones,
lo mismo ocurrié el dia 15 de febrero cuando el 'valor
estuvo gsobre el limite de - 3 D.S., Ya gque no eran =

valores aproximados al gque habitualmente se obtenlan.
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8l no se hubiera tenido esta criterio, -
habria sido un gran error reportar los resultados -
obtenidos en estos dias, pero aGn asi sin la gr&fica
no se detectarian aquellos fuera del li{mite de con =
trol de + 2 D,S. que aparentementa son confiables,

Por todos los hechos anteriores, el con -

trol de calidad del laboratorio es un respaldo aesta
distico y matemdtico, psra admitir, rechazar y certi
ficar la magnitud de la variacibébn ancontrada en las
madiciones, Avudando a determinar cuando sa presaen-
ta un cambio en el proceso analitico,

Se disponia de un suero control aplicable
a las enzimas pero se desigtib en su empleo dade a
la ingstabilidad obsarvada,

Los métodos estadisticos para el control
de calidad en el laboratorio descritos a lo largo de
este trabajo, son aplicables a la mayor{a de examanes

gue se llevan a cabo en Hematologia y Quimica clinjica,
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