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‘la realizacién de diversas medicliones
enzim:itico.

que estas ventajas de rapidez y de costos: operat,lyés »nﬁﬁér;s
llevardn a una creciente utilizacidn de este- tipo de sistemas,

cuando menos en el futurc a corto y mediano plazos.

Estos sistemas automatizados son crecientemente sofisticados Y
requieren, como consecuencia de ello, personalytécrhico eépe-
cializado para operar adecuadamente, tante a nivel del personal
que lo maneja como del personal que le da mantenimiento. Estos
aspectos aparentemente son de poca importancia en los paises
desarrollados que producen estos aparatos, ya que los usuarios de
estos paises raramente publican evaluaclones. de .la calidad de,
estos sistemas: de hecho la mayoria de las - evaluaciones las-
informan los propios fabricantes. Esto tal vez se debe a que muy
probablemente cuentan con buenos servicios de mantenimiento y con
un aprovisionamiento de insumos de una calidad mds confiable ya
que no tienen que viajar grandes distancias bajo condiciones.a .

veces lnadecuadas,

El presente trabajo se realiza con el fin de hacer una primera
aproximacidn a la calidad de un Sistema automatizado sofisticado
cuando opera en las condiciocnes de rutina de un laboratorio en un
pals subdesarrollado. El aparato es un analizador quimico
programable que goza de muy buena reputacidn y que es de los
aparatos avanzados, v.gr. es de los llamados de random access en
inglds, lo que significa que cuenta con una computadeora que
permite programar la rutina, y que posee ademis la capacidad de



Introduce vdn

para introducir

interrumpirla~rutina‘si: el usuario lo desea,’

‘ue le permil.en pagar una pdliza de mantenimiento a
en antes en. Mexlco ‘de los fabricantes del aparato.
labora'.orio adqulere los insumos, entre ellos los
de ‘los mismos’ fabricantes, O sea, es un laboratoria
“‘ prlvlleglado en ‘el ‘medio habitual de'los laboratorios mexicanos.

; AJ: conLinuacLén" se  muestran’ caracter{sticas - del equipo -

,canudad depende ds la Lécnlca usad

el Leos voltimenes de reacLLvos para cada

‘) Ne. hay interacciocnes 1nter—muestra e int act.i ) p;:rque usa

un sistema de flujo continuo, separ;nd cada muestra por medio" B

de una burbuja de aire.

e). El fabricante ofrece también un mé'.odc‘

eguro de ;LrabaJo. ya

que ‘utiliza liquidos linertes, no int‘lan{ables"

irritantes para los ojos y la ple.l y que nera

-4, Oxicos+

Respéc'.o a la calibracidn del -equipo,

el fabricante sugter

‘se recalibre una vez cada dos semanas,  aunque  garaniiza’ s

estabilidad hasta por seis meses. Otrd sdgerenciaidel PAbfic nte

es que la recalibracidn debe checarse si el numerc:de
reactivos cambia o sl ocurre una averia qua 'requie
substitucidn de la parte mecénica del: equipe : lnvolucrada
ajustar voltmenes de muestras o de: raact.lvosA B






GENERALIDADES -

La definicién del término de control’ de calidad en’la i«:;‘u‘fn;‘h':‘a
clinica demanda varias consideraciones ya que involucra conceptos
técnicos espectalizados,

El tema de estudio de control de calidad es la confiabilidad que
se logra en los datos de laboratorio de los paclentes. Esta
informacidn no sdlo se restringe al resultado mismo, sino también
a la informacidn que se necesita para interpretarlo, por ejemplo:
la variabllidad intrasujetos, los efectos de medicamentos en la
medicidn, el conocimiento de los valores de referencia (valores
normalesd, etc. Sin embargo, debe notarse que algunos de estos
factores estdn fuera del control del laboratorio; por lo tanto,
el contrel de calidad en la quimica clinica se define como un
estudic de las fuentes de variacion que s{ son responsabilidad
del laborateorio y de todos los procedimientos a los que se
recurre para reconocer y minimizar las fuentes de varjacidn que
afectan al resultado. El control de calidad debe incluir todas
las fuentes de variacidn (las sistemdticas y las debidas al azard
que surgen desde que se recibe la muestra hasta que. sale el

informe del resultado.

Un programa de control de calidad proporcionard los siguientes’

serviclios uUtiles al laboratorio:

a) Dard informacidn acerca de la exactitud y especificidad
bdsicas de los métodos. g

b) Indicard cuindo un método llega a ser consistenteme}'n'.e
inexacto debido a errores sistemdticos. ;

¢) Detectard algunos errcores fortuitos. -

d) Proporcionard un medio de medir y comparar la pracisién de los",‘
distintos métedos y los instrumentos analiticos. en uso, - 3

4




'fresul.t.ados modiant.o las graficas de. control a

‘Ins'.ruira a todo el personal  a estar “conscignté; dev' 1a“
: ‘calidad™. S
~h).Producird muestras de control analizadas disponibles para ser

usadas en las comparaciones entre laboratorios.

En un laboratorio clinico, todos los especimenes y las pruebas. a:

realizar son importantes. Debemos efectuar nuestro - trabajo-y-el™
control de calidad de tal manera que podamos garantizar lA
exactitud requerida, cuande menos en el 95% de nuesg,ﬁos»
resultados €73. e

En afios recientes se han publicado numerosos articulos ‘acerca’de.

control de calidad y la necesidad de €l en los laboraLorio

analiticos,

Es obvio que todos los laboratorios deben de tener un sistema
realmente adecuado para probar la calidad de su trabajo. 5 e

Por supuesto, esto es particularmente importante en  los
laboratorios clinicos, ya que se manejan especimenes de seres
humanos: los resultados incorrectos pueden conducir a diagnds-—
ticos errdneos y pueden tenher consecuencias adversas para el
paciente. Por el contrario, los buenos resultados beneficiardn
tante al paciente como al médico. La forma mids directa de
verificar los resultados es que un segundo analista repita las
pruebas y as{ verificar el resultado original. Sin embargo, la
prictica serfia muy costosa, requirlendo personal, espacio ¥

equipo extras.

La responasbilidad del laboratorio se extiende desde la toma del
especimen del paciente. Es importante usar el procedimiento
adecuado para puncidn venosa, puncidn de piel y puncidn arterial.
en la recoleccidn de sangre. Cuando varios especimenes ' se

necesitan para diferentes determinaciones, el orden de .la -

5



Generalidades . -

‘extraccidn de diferentes tubos se debe tener en cuenta. Al gunos
especimenes deben obtenerse con intervalos de tiempo por
exigencias metabdlicas (por ejemplo: prueba de tolerancia a la
glucosad, monitoreo de drogas terapduticas comoc la digoxina, o©
ritmos bioldgicos involucrados C(por ejemplo: hierre, cortisol,
elc.), es importante recolectar estos especimenes a los tiempos
indicados. Sin dilacidén alguna debe transportarse el especimen

al laboratorio después de la recoleccidn.

Cuando aparecen errores al azar, por ejemplo identificacidn
equivocada del especimen, transcripcidn incorrecta del resultado,
#stos no son delectables por los programas del control de calidad
habituales, y el laboratorio debe preocuparse de este aspecto
8.

PRECISION,

La precisidn no tiene un valor numéricc sino que se usa impre-~
cisidn para referirse a un dato numérico como- la desviacidn
estdndar C(u otra medida de dispersidn) que cuantifica la
variabilidad analitica: la imprecisidn se establece en base a

mediciones repetitivas de alicuotas de un sclo especimen.

Es Gtil definir dos términos adicionales para caracterizar a dos
situaciones extremas que se presentan en el control de calidad de
instrumentos ¥y aparatos: repetibilidad para referirse a
evaluaciones hechas por un sdlo operador usando el mismo equipo y
en un lapso corto, y reproducibilidad para evaluaciones de equipo

de varios laboratorios.

Una preclsidn bajo control ne significa necesariamente que el
método estd funcionando satisfactoriamente para todos los
propésitos que uno desea ya que no hay un criterjio unice de
aceptabilidad que cubra en su totalidad los propdsitos mds
simples del control de calidad.



EXACTI TUD.

La exactitud de un método analﬂ.ic‘o;‘esti afectad por::las: misma:
fuentes de variacidn que conLrLSuye'n::j 16,

" que ‘afadir dos fuentes adicionales de
de calibracién y la manera de hacer:lva'

DIVERSAS MANERAS DE VIGILAR LA EXACTITUD.

Si el laboratorio abate las fuentes de variabjlidad dre‘ la "
medicidn, y ademds estandariza Chace uniformed el manéjo ;depy‘n
calibrador que varie lo menos posible Cv.gr., obtenido. .de. un

mismo fabricante), hay formas adicionales de evaluar la exactitud

del sistema de medicidn, se pueden clasificar en cuatro tipos:

1. El uso de muestras control con valor asignado,
2. Los experimentos de recuperacidn.

3. El promedio diario de muestras problema.

4. El empleo de muestras de sujetos sanos.

1. Las muestras control sirven para evaluar la exactitud
solamente si se conoce el valor verdadero del analito en el
control, y si se asume que todas las alicuotas usadas poseen
este mismo valor verdadero, la estrategla sdélo puede establecer
los posibles cambios de exactitud relativa. Cuando se conoce
el valor verdadero la diferencia del valor verdaderc versus el
promedic de una serie de mediciones repetitivas en dicho
control, serd la inexactitud del metedo. Si se sigue esta
estrategia, deben anotarse las leocturas de blancos y de
estindares de cada lote control, ya que a menudo, los cambios

de exactitud se deben a cambios en el proceso de calibracidn.

2. Un experimento de recuperacidn consisle en medir simulta-
neamente dos alf{cuotas de un mismo especimen, pero en el que
se ha agregado una cantidad conocida del analito a una de las

alicuotas: la diferencia de los resultados de esta pareja de



General idades

"al{cuctas ‘es la cantidad recuperada, y la .diferencia de la
cantidad  recuperada contra la agregada es una medida de
inexactitud en el rango de concentraciones que cubren las dos

alicuotas y para la muestra usada,

3. El promedio de enfermos o de muestras problema se obtiene
calculande la media de los resultados cobtenidos en las muestiras
problema de un dia, o de otro perfodo adecuado de tiempo. Para
calcular la media se pueden seguir una de dos opciones:

a) Usar todos los resultados del perf{odo escogido,

b) Usar sdlo los que caen dentro de ciertos limites definidos
de antemano y de manera arbitraria por el propioc laborato- -
rio.

El fundamento tedrico del promedio de enfermos es que los

cambios del promedio reflejan cambios de exactitud: este

argumento se basa en la premisa de que el promedio de enfermos
no es afectado por el tipo de muestras problema que lleguen de

un dia para otro a un laboratorio dado.

4. Cuando se introduce un nuevo método, el laboratorio determina
habitualmente unos valores de referencia en sujetos aparente-—
mente sanos; es necesario que cada laboratorioc mida sus propios
valores normales. Deberd prestarse atencidn a la edad y a la
distribucidn de sexo, Debe tenerse en cuenta que estos valores
de referencia no serin vdlidos si hay alteraciones subsecuentes
de la exactitud del método. Para expresar con claridad los
valores normales de la poblacidn humana, se miden una serie de
individuos de salud normal y se calcula su promedio. La
dispersidn de valores en torno al promedio se llama desviacidn
estindar. Por otra parte, si el range de los limites de
referencia es pequefio, se pueden usar una o© mds muestras
normales (personal de laboratoriod. Para vigilar la exactitud
de un método; esta estrategia es particularmente uGtil en
analitos que son inestables © que estdn ausentes en los

controles habituales,



“ PUNTOS EN'RELACION A LOS ESTANDARES DE CALIBRACION.

‘*L‘a pé;abra estindar puede ser ambigua v.gr. los eslindares de
instrumentos C(que pueden referirse a estindares de callbra-

- gidnd, ‘la estandarizacidn de métodos (que pueden referirse a su

cSU.bracién o a que se uniformen meétodosd, etc,

Es habitual 'medir unv o mis estandares de calibracidén en cada
loLS de muestra problema: con la o las lecluras del o de los
estdndares se calculan las concentraciones de las muestras
problema.

Esta estrategia tiepe varlas limitaciones ya que el mdtodo
puede ser {nespecifico: consecuentemente la nmuestra problema
puede generar una  lectura indeseable que no surge en la
substancia pura del estindar. Por ello ha habido el intento de
igualar el estindar a los problemas a base de incorporar el
estdndar a una matriz similar a la de los problemas pero, aun
asi, puede haber diferencias; como consecuencia, los mdtodos
inespeci{ficos van a producir grados diversos de inexactitud en
las diferentes muestras problemas, y eso no pueds corregirse a
base de modificar el estdindar.

Generdlidades .

B
Otro inconveniente es que en algunos métodas es imposible |

lograr que el estdndar de calibracidn pase por todos los pasos

del procedimiento analitico.

a) A veces el estdndar acucso no puede tratarse igual que el
que requiere precipitacidn proteica o degradacidn enzimitica
de compuestos conjugados. )

b> El estdndar de calibracidn puede ser inestable, caro o
inadecuado; por tanto no puede usarse en la rutina diaria.
Sin embargo, se puede comparar con algun método estable y
baratao que posea una relacidn conocida con el estdndar caro
© inestable.

€) A veces no existe un estidndar de calibracién, ejemplo, en
enzimas; en tal caso el resultado se calcula a partir de las
lecturas C(por ejemplco de tiempo, temperatura, masa, volumen,

presion, etc.).




b;nora.lll;.vydudo‘a S
CLASIFICACION DE ESTANDARES EN LA QUIMICA CLINICA.

Segin la IUPAC <(CInternational Union of Pure and Applied
Chemistry) se clasifican en dos grupos ficilmente ldentificables:
en las consideracicnes de abajo hablamos de soluciones, pero los
conceptos son asi mismo vidlidos para gases y sdlidos.

a) Una s=zolucidn estdndar primaria ez aquella en la que la
concentracicdn se determina exclusivamente por disolucidn de
una cantidad pesada del estindar en un vclumen o masa dada de
un solvente. La exactitud de una solucidn primaria depende
exclusivamente de las purezas del estindar y el solvente, y de
la exactitud con la que se prepara la solucidn Coperador
balanza y cristaleria son variables que afectan la exactitud
de la preparacidnd.

bl Una solucidn estindar secundaria es aquella en la que la
concentracidén se determina usando un método analitico de
confiabilidad conocida,

La exactitud de una solucidn estdndar secundaria depende por
tanto de la exactitud de la medicidn. lo cual a su vez invelucra
a otro estindar que debe ser primario.

De acuerdo a esta deflnicidn, tanto una solucidén de permanganato
de potasio como un suerc pueden funcionar come estindares

secundarios,

En ®! control de calidad se puede usar una amplia gama de
estindares de calibracidn, a los cuales se les debe agregar
informacidn que los caracterice:

1. Composicidén: por ejemplo naturaleza y pureza de los’
constituyentes asi como de cualquier solvente o matriz en .la
que esté colocado. G

2. Estado fisico: por ejemplo sdlido, llorlezldo."llquid’o
suspensidn, gas. b :




: Go;\;ral tdades
3." bngon: nombre del fabricante, nhumero de lote, especie y
Ltejido de donde se obtuvo.

4, Cuantificacidn: =i se determind por peso Cestidndar primariod
© por medicidn Cextdndar secundariod.

8. Estabilidad: tiempo de almacenamiento bajo condicicnes. .

explicitas de como almacenar, as{ como la naturaleza. y
cantidad de preservativos que e le hubieran afiadido.

8., Aplicabilidad: para que tipo de andlisis se pusde usar.

7. Términos adicicnales uUtiles: por ejemplo, internacicnal,
arbitraric, interno, etc.

“Control de calidad® ez un términe usadoe criginalmente en la
industria para describir un wmétcdo de probar un producto durante
y despuds de 3u manufactura, Yy determinar =i estd acabado
conforme a laz especificaciones establecidas: para ello un clerto
nimero minimoc de muestras de cada lote del producto es examinado,
y los resultadox se comparan con las especificaciones oficiales.
Si estax muestras de control son satisfactorias el lote entero se
clasifica como aceptable; pero si{ no llenan las espwcificaciones,
el lote xe retiene para ctras pruebas o es rechazado.

Este mdtodo selectivo de control puede ser aplicado a cualquier
proceso que es repetitivo y ez muy Util en los laboratorios
analiticos para controlar la exactitud y la precisidén de los
andlisiz que estin siendo llevados a cabo regularmente, y cuyas
expecificaciones estén establecidas.

PRENISAS EN EL QONTROL DE CALIDAD.

El verdadero zignificado de los términos y conceptox usados en el
control de calidad puede variar en base a la posicidén filosdfica
que manejan laz personas. Estas posicicnes filosdficas pueden
ser molivo de discusidn interminable, pero es importante aclarar

1t




Gonorul v. dados

Por 10 Lanto se decidlo adoptar.,i

remisas arbikrarias en la dxscusién de«

Vdicicnes‘ repeuda.. en al.(cuo as

’-En Lerminos estadlsticos. los resultad

‘ dasvlacién K
precisidén: Los meétodos mds precisos‘

desviacidn estdndar muy pequefa (9-11)

Hay muchas razones para que los résu!tado
y para que  ocurran errores sisl.eméucos
conshantes. general mente predacibl‘s Y corr

Cerrores ocasiocnales que no Lienen regularldad)

Algunos errores.son::



Genebqlidad;s

4.

Mndlficacione

llevan a. errores sisLemiLlcos.

5." Variaciones individuales en:las Lécnlcas

incac; nes en’'los cdleulos Cerrores tcr;uitos

B, Proddctos quimicos impurosA,y,‘redct
.. preparados’ Cerrorse slstaméticc#).‘

7. Mal = funcionamiento de instrumentos
espectrofotdmetro, bafio de temperaﬂur

(sistemdticos y fortuitos).

a. Amontonamiento y ,Ltansponte‘
automiticos (sistemdticos),

9. Errores en anotaciones y: rotulado
tosd. :

10. Lavado inapropiado del matériai




" MATERIAL Y METODOS

‘Se . evalua 1a inrormacidn obtenida en un aparato automat.lzado CRA
:1000 de Technicon) al:-medir ' diariamente daos’ sueros canroles,
" comerciales C“Test Point™ de Technicon). Uno - fué un control alte’ ™
lote B3M-301 y otro control bajo B4F-351 ::la .lnt‘orrnacién tué 1

'generada durante los primeros cuaLro meses de 1087,

Se . hicieron mediciones diarias de 18 anali\.os en V.lss dos
controlés: glucosa CGLW, nltrégeno de urea C(NURD, écido urico’
CURI), creatinina C(CRE), todio (SOD>, potasio (PO'D bléx!do de
carbone CCO). caleio  CCALD, fdﬁforo CFOS), albumina CAL.B).‘
,proteinas totales CPROD , bilirrubinas totales CBITY, colesterol
',CCOL.J, triglicéridos - CTRID, deshldrogenasa 1dctica CDHL.
.‘aspartato aminotransferasa CASDD, alanino an\inotransterasa (AL'Df
y fosfatasa alcallna CFALY c12),

‘En-el~analisis, losr
la media CMD,
variacién CCV) Y 1

Media:



es el “valor de cada una de las mediciones_
individuales. :

es. el promedlo de las mediciones:

2 es el numero de las mediciones realizadas. ;

;Cn—1) = ’son los grados de libertad.

. La.inblén puede expresarse por medio.’ “del’

variabilidad:’
nte ac.{.én CCV) .1lamado. también desviaclon estindar B

Con “los * daLos ‘an!.eriores se pu

svaluar la significancla de “una di Gl
cual nos ayuda: a e-sf.anl:lecerr cambi s
cexactitud-del aparato: ‘Se calcula con’ J.a fé‘




Material y Métodos

&ghbm nador - :

dondé el.‘numer:

y.el: ‘dendmj;na'd

on el gué By
los su_higd

16



RESULTADOS

L uales Ctablas [oo 28

Las tablas 1CA, B y &) presentan los  resultados:de media. i)E
Cdesviacidn estdndar) y CV Ccoeficiente de variaclén) en; cada uno :
de los cuatro meses de observacidn “para cada® uno: de los 18 o
" analitos: las columnas de la izquierda de la tabla 1 se‘rét‘ieren ‘
al control bajo, y las de la derecha al control-alto, Las Labiés—
uno presentan asi mismo, el promedio. de. promedios de estos,!.res'f

datos C(media, DE y CV) para cada analito y para cada control

“la tabla 1 es la fuente mds importante de datos de'es’te trabajo.: -

os _de Comparac < 3

La tabla 2 muestra el valor asignado. por’ ol . e
controles bajo y alto, as{ como la DE y el CV: 1nt.r‘
que, segin el CAP (College of American Pa!.h,ol;

alcanzar un buen laboratorio a dichas concentracion:

uha publicacidn posterior (18, el CAP proporclon

PRECISION

racidn de la pre dn_observada versus

Ctablas 44 a 4C).




/'relaclon con l.a variabuidad ESP Cesperada)’

:sa present,an sélo dos calificaciones:
-~.Mejor: la OBS.: indica que la variabilidad OBS"

vamente menor que la ESP. .

'O swa, la calidad operativa del aparato tué i

controles - con

ambos
calificaciones,

tuvieron

Contrariamente, 'en ‘la .tabla‘
sigulentes: : . s
-~ Peor.la OBS - : la variab‘.tuqad oBS
: que 1a ‘ESP.C L X :
lak variabuidad OBS  no"mostr
ficativa con la ESP.

=~ OBS!= ESP, diferencia:signi= :

el sea, ).a calidad operativa del aparato fué peor a la esperada en
’uno ‘s ambes de los controles en los 10 analitos de la tabla:4B... S
F,’!.nalmsnter en-la tabla 4C aparecen los ‘dos analitos CPRO y TRID>

en‘ dué no hay acuerdo entre los controles alte y bajo, si no que
‘'dice que la variabilidad OBS es mejor que la ESP en un control,

pero dice lo opuesto en el otro control.
1dn _en funcid tiempo Ctabla S
La tabla 9 presenta los analitos. que mostrarcn aumento de

imprecisidén en alguno de los cuatro meses de observacidn. Puede
verse que hubo muy pocos problemas de  precisidén en los tres




cuatifo meses del estudio Ct.ablas 1) versus e.l valor: aslgnajdo por
el fabricante.

Toda la informacidn de exactitud de las tablas B se tréhsfbfnlé\

tanto por ciento del valor asignado para poder . englobar. los
resultados de los dos controles. Consecuentemente -un. valor del’
100% en las columnas OBServado\ASIGnadc de las tablas de aste‘

inciso, indicaria que el control did exactamante el . ‘valor
asignado Cen las figuras 1A, 1B y 1C se grafican los .cuatro '
promedios mensuales de las tablas 1A, iB y 1C transformados a. %

del valor asignadod.

Surgieron tres tipos de patrones en esta comparacidn: ad valores

de media similar en ambos controles, y con un comportamienp
estable a lo largo del tiempo de observacidn en ambos controleé,
b) valores de media discrepante entre coniroles pereo, al igtal

que en el grupe anterior, con comportamiento mensual estable y::

similar en ambos controles; ¢) con cambios grandes en la medla de R

uno o dos de los meses de uno u otro control. Estas : t.res

situaciones se presentan en las tablas BA, 8B y 6C, y en:

correspondientes figuras 1A, 1B y 1C respectivamente.

La tabla BA muestra los sels analitos en que hay;‘coﬁgruencia



Resul tados

entre J‘.os;c'ont.;'olesy al;o Yy ‘baJo.; )}a que dan valores promedio que
;discr;epah cuando’ micho ‘en un. 3% uno de otro. En la figura 1A
\puedé verse. que, ‘en Urico, ambos controles dieron valores muy.
baJoé en relacidn al asignado, pero en los otres cinco analitos '
'(POTv. PRO, SOD, ALB y FOS> los valores uobservados ast.an muy ,'

cercanos al 100% del valor asignado.

La figura 1B muestra que en GLU, COL. NUR, CRE, BIT.y: CAL'hubo:,u :
comportamiento similar en ambos contrcles a.lo largo :

cuatro meses, pero que discrepan en relacién al valol

hubo oscilaciones en los valores mensua.le

controles. La correspondiente figura 1¢C muestra que en cuatro

analitos CFAL, DHL, €O, y TRI> hay una buena conccrdancla 5
intercontroles en los tres primeros meses, pero.que el cont,rol
alto discrepd en abril. En los otros dos analites. CLransaml na

'sas) hubo mis de un dato mensual discrepante.

interfieren en la evaluacidn de la exactitud,

global: se elimind as{ la media de abril del controli alto de

8 analitos, mds enerc de ALT y marzo de AST en el contro



‘Dates mensuales y promedios de los 4 méseé_en sodio,

Tebla ‘1A,

“i.- Proteina; ‘fosforo, glucosa, calcio’y po
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Tablac

' Tabla' 1B Datos mensuales y promedios de los 4 meses en albumim" co-
: lesterol, creatinina, nitrégeno ureico, LIH y C02. : :

—== Control Bajo —— ~—— Control Alto.——:

TUTTUNT Media DE v N - Media DE v

“Ene 0.063 3.1 30 3.58 0.062 1.7
“ Feb: 0.053 2.6 28 ....3.48 0.083 2.4
 Mard 0.047 2,3 <3 I 3.48 0.099° 2.8
“ - Abr: 0.179 8.9 21 3,51 0.165 4.7
= Prom * 0.085 4.23 3.513 0.102 2.90
= Ene 30 ++128.90 4.35 3.4 30 77:223.40 6.34 2.8
-Feb: 28 128,40 .. 4,65 3.6 2B 223.30 . 5.85 25536
T Mar 31 131,70 - 4.17 3.2 231, 229.10 8.48 3.7
= Al 28 .- 128.10 3.41 2.7 472107 214,60 10.73 5.0

Prom . . .23 .222.600 . 7.850 .53°

CRE

Ene

Feb

Mar

Abr

Prom

NUR

Ene

Feb

Mar:

Abr

Prom

DHL

Ene

Feb

Mar

Abr

Prom

w2

Ene

Feb

7| §%¢

... Promedio de’Enero a:Abril.




Tablae

Tabla 1C. ,Datos mensuales y promedicos de los 4 meses en bilirrubina -~
[ total, triglicéridos. fosfatasa alcalina. Upjco, ALT y AST.

‘23

L . ——= Control Bajo —— -—— Control Alto ——
) ‘N Media o DE v N Media DE cv
. BIT. : -
““Bne 30 0.90 0.083 9.2 30 7.60 0.716 9.4
~iPeb 28+ 0,88 0.075 8.5 8. 7.1 0,311 4.4 ... -
sz Marsisi31-47500.88 0,056 6.4 31 17015 0.239 3.3
TUAbr 30 Q.89 0.073 8.2 22 7.02 0.202 2,9
- Prom * 0.688 0.072 8.08 7.195 0,367 5.00
SOTRL T
i Enesi30
““Feb: =28
T MARTT3]
= Abr 24
S FAL D
“Ene .30
:.Feb. "' 28
Mar - 30
Abro 30
Prom 3
URI
Ene 30 -
Feb 28
Mar 30
Abr 27
ALT
Ene 30
Feb 28
Mar A
Abr 30
Prom
AST
Ene 29 .
Feb 28 36.60 6.13 16.7
Mar 30 29.40 4.74 - 16,1
Abr 30 36.50 10.49 28.7:
Prom 35.650 7.008 19.53
Prom *. = Promedio de Enero a.Abril:




w0 Tablae ™

Tabla 1C. Datos mersuales y promedios de los 4 messs en bilirrubind -
:  total,-trigliceéridos, fosfatasa alcalina, Wrico, ALT y AST.

-l Control Bajo ——- < 0 . 1 i Control Alto ~——
U NviMedia U DE OV.. . iin o No-Medias DE QY

VT30 7060 .. 0,716 9
28 7,000 70311 g
-0, 3

2

g»j

&
&

295 JRERYE gEEE

9% %8

&
&
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T Fablas:

Tabla-2. Valor asignado por el fabricante a los controles bajo y aklto. .
B vy los valores de DE y CV det CAP (College of American Patho- =~
logists), que corresponden al valor asignado (16). :

Valor . “Valop' i

o4




Tablas

- Tabla 3.7 Valor asignado por el fabricante a los controles bajo y alto,
LA Uyl log valores de DE y 'CV del CAP (College of: American: Patho—
<+:.10gists.), que corresponden al valor asignado (17). .. .

- &5



Tablas

"’I‘ahla 4A Compar cion con
esperada del CAP

[
MeJor la OS  '

“os = Esp‘
OBS = ESP

085 = EsP
“OBS = ESP

OBS = ESP
OBS = ESP

OBS = ESP
OBS = ESP

%G GG GG G&
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© Tablas

esperada del CAP.




Tabla 4C. - Comparacio,

Tablae

con 1a.prueba ‘F e’ 1a DE cbeervada’ vérsus 1a DE 5
esperada del-CAP. iy Sk

DE . CBE:
0B

-z Mejor la OBS
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Tablae

LB L DHL = AST
‘PRO — FOS - NUR
"lco2 = FAL - ALT




Tabloco

Tabla'6A.. Comparacion ge valor asignado versus valor
o observado-en 1os analitos en que hay - con-
-gruencia entre los controles bajo y alto.

' Relacion i’
OBS/ASIG "

30



' Tablas

TublgiGB.‘~COmpnracion de valor asignado versus valor
e L observado en los analitos en que hay dis-
crepancia entre los controles bajo y alto.

“% Valor ‘Valor Relacidn
= Asig OBS “+ OBS/ASIG

.129.3

92

PR RR L RR RR RRIRR
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" Tabla. 6C,

Tablas

wLomparac1on de ‘valor as:anado versus valnr
observado en 108 analitos en que’ hay osci-
laciones en uno. o umbos de los: controles
bajo:y:alto,

- irculo an la t:gura IC)
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 DISCUSION

‘sigulentes cri ter‘i:g:s

Criterins de




“calidad D,

‘Ambos controles cercancs al:100%: del
que no discrepan mis  del. 4% C98:

.Calidad A.

¥ calidad ‘B,

“rcalidad C.

Calidad D.
= y en el mismc Sentido €
ambos arriba de 10420:

muestran en la tabla 7:al ‘é_ruza

analitos se riegan a loilarg

podemos ser muy defini Ll’;os_ p§
diferencias intercontrol és' #oh :

precision como exac\.it.ud.‘_b

Asi, los analitos de calidades B'y c, ian
exactitud, no pueden en uUltima.: instépcia
evaluados debido a estas diferencias -inter:

grave es que no son la excepc.ldn sino Lqu@;
estin en calidades B o C, ya sea en pre;i;iéﬁ CSOD
exactitud CGLUNCRENCOLSNURNASTY | o an /precisidn
simultineamente CPRONTRINBITSDHLAGAL). :

38



clasiﬂcacién doble D, 0" ‘se: dque L' funcionaron  ‘con ;. pobre’

precision y. probabl emente UQnen un calibrador 1nexact.o Cver, :
,_abaJo). B < S

Ademds de URI y FAL, hay otrcs dos analltos CAL'I\CO) que
tienen una precisidn adecuada, pero poslblemente prasentan un
problema de inexactitud del calibrador ya que la calidad D de
exactitud indica que ambos controles estin de acuerdo entre si
pero discrepan del calibrador. En este tipo de situaciones,
se recomienda creerle mis a los indicadores que estdn de
acuerdo, y consecuentemente en esos cuatro analitos, queda en

entredicho el discrepante C(en este caso el calibrador).

Contrariamente a lo anterior, hay 10 analitos que tienen.
calidades B y C de exactitud, Podr {amos i:lan(.ear tentativa-~

mente  que el calibrador de estos 10 analitos probablemente

estd  blen calibrado -ya que estd de acuerdo con ‘uno de los

controles Cen calidad B) o bien con ninguno pero es@.é en medio
de ellos Ccalidad C): o sea, en calidad C el calibrador estd
mis cércano al valor promedio de los ‘tres valores <(dos
controles y el calibrador), y debe recordarse que el promedio
es 1a mejor estimacién de la verdad cuando existen tres o mds

indicadores discordantes.

Finalmente hay dos analitos C(SOD y POTD> en que no hay
problemas de exactitud pero Lienen un nivel operativo de
precisidén por debajo de lo que el CAP dice que deben tener los
Buenos sistemas. Sin embargo, debe verse que estamos hablando

de una diferencia estadisticamente significativa pero que en

s ESTA TESS WO RERY
SA“! Uk 1A BA.J-K\,H.J.\



Divcucidn

"En POT'si’ HubG . un incremento mds clarc de la /im‘pr
control bajo CCV = 5.3 vs 2.3 del” CAP). pero fué pequeno en el, :
control’alto CCV = 2.4 vs 1.7 del CAPD. ;

VNo creemos que el aumento de imprecisidn en SOD y POT se debé ; :
‘que comprende un periodo de cuatro meses de observacidn: si bien :

cuatro meses resulta un tiempo muy largo para comparar con 1l

CV's que presentan los fabricantes de aparatos Chabitualmente

85-10 dias mdximod, es, por otra parte, un periodo comparbabl‘e‘:'a'

los 8-9 meses que utilizd el CAP para establecer los CV que

usamos de comparacidn en este estudio (15-160,

Por otro lado, la manera en que el CAP establece el CV de cada~
analito no es perfecto y ofrece algunas posibilidades de ex.lgir o
demasiada precisidn a los sistemas, v.gr. eliminan entre el ‘3 Yy
el 13% de los mis de 1000 laboratorios que participan pchue :
tienen CV altos, El CV de cada participante se establece con los )
datos liofilizados que miden diariamente durante ocho ‘a nueve
meses consecutivos, y cada mes el participante recibe un informe,
que le permite comparar sus datos con los valores de consenso de
todos los laboratorios. Esto Ultimo ofrece a los participantes
la oportunidad de modificar sus sistemas (particularmente sus
calibradores) lo cual, a su vez, permite abatir el CV promediél,'

del CAP. Esta ayuda no la tuvo el aparato evaluado en. este . .

estudio, y por ello no es de extrafiar que la precisidén no alcance

los niveles de aparatos que gozan de participar obligatoriam_en'!.e

en un programa externc de estas caracteristicas.

Con base en lo anterior podemes llegar a -las‘ ‘sigix;énC'es

conclusiones del RA-1000 evaluado:




CONCLUSIONES

1. Las diferencias intercontroles son el prlncipal obsticulo SR

para juzgar la calidad de las mediciones.

2. Pese al problema de los controles, se plantean las "slgui‘e'nfog.' ¥
conclusiones bajo la premisa de que la precisidn es .
requisito indispensable a lograr en un éistem de_medicién
<12,

a.1. El aparato funciond a buen nivel operativo ‘en " ochd

analitos: los sels que tuvieron una precisidén de calidad A

CF‘O&ALB\GLU\CRE\COL\CO > y SOD v POT con con una calidad de’

precisidn adn acsptabla.
2.2. Pero unco de estos ocho analitos tuvo un calibrador

aparentemente incorrecto CCOZJ .

3. La precisidn fué subdptima en ocho analitos CCALNBI TNDHLNALT
FALSNURNASTNURI D,

4, En tres de estos imprecisos CALTN\FALNURI)Y hay probablemente )
un calibrader incorrecto, .

8. En dos analitos (PRO\TRID no se pudo establecer la calidad
_del. sistema..ya..que:- hubo .discrepancia intercontroles ‘enla
precisidn,
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:Desviacidn estdndar. Unc de los dos:pardmetros. it

curva de distribucidn gaussiana‘ Cel otro-e

frecuente se debe a que se puede éal;ulaﬁ" éxactament.
una distribucidn gaussiana que queda comprendida’ent
miltiplos de la DE. ; : i

Confiabilidad. Es la capacidad de un  procedimiento Vanrali_!.'icom
para mantener su exactitud, precisidn, especlflcid;d Yy
sensibilidad originales por un periodo largo de tiempo. Ur;a buena>
confiabilidad es una propiedad muy deseable en un procedimiento

analitico.

Especificidad. Es la capacidad de un precedimiento analitico
para medir exactamente un componente en un especimen sin las
interferencias de otros componentes también presentes. Un alto
grado de especificidad es un atribute muy deseable en un

procedimiento analitico.

Error. La diferencia entre una medicidn Unica en una muestra
versus el valor verdadero del analito en dicha muestra., Esta
diferencia o desviacidn (positiva o negativa) se puede expresar
en las unidades del método empleado o como un porcentaje del
valor verdadero. Si no se cuenta con el valor verdadero, la
diferencia se Lendrd que expresar como la diferencia versus el
valor asignado. Debe enfatizarse que los errores no pusden
clasificarse comc sistemidticos o como al azar en medicicones
dnicas: para ellos se necesita una serie de mediciones

repetitivas.
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kErrbt‘"es ‘al azar., Son errores

ejemplo. los errores que

realmente no 10 era.

Errores sistemdticos..  Son: erroresi que:ocurren:rec
o ‘menos ‘constantes -en magnitud, -y
reconocen; por ejemplo, los  errores qénscante

patrdn de concentracidn incorrecta.r,

Exactitud.

Concordancia em.re el val r promedi

tiene valor. numérico.

Pairdn. . Un patrdn es. cualquie

éidn,” . etc,  que Liene concentraclones exactament.e conoclda

analitos, .y que  se  usa, como ret‘erencia para de!.e m.lnar

.comparacidn; la concentracién de los analitos en’ las m

i problema.

““ Prectsidn. _Es la cercania entre si de me‘d’ic’iyona’
Cuna ‘misma muestra o, en el sentide opu’esto,
“‘mediciones repetidas, en una misma muestra-

es preciso cuando los valores obtenidos por él

entre si. La precisidn puede ser expresada mateméticamente

.de 'un - procedimiento analitico’ varlar:i con las condiclones baJo
las cuales se obtlenen los resultados de la prueba; por ejemplo,:’
dependerd del numero de laboratorios, del numero de analispas y‘;

del numero de dias en que se efectud el andlisis.

Sensibilidad. Es la capacidad de un procedimiento anali{tico para
medir pequefias cantlidades de un componente en un especimen, por
ejemplo, puede ser expresado como la mds pequefia cantidad que es
detectable por el procedimiento, o es la habilidad de un
procedimiento para detectar pequeias diferencias en la
concentracidn de un componente en una serie de especimenes, o

medir ligeros camblos de un componente en cualquier muestra. Un "~
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Glosarto -

met odo debé ser’ lo suficientemen!.e sensible para llenar elv
propos.n.o para el que se’ requiere CQ 11). i -
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