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::·. . .. ·• ,. 
El laboralorio clínico actual emplea equipos aut."omaLl~ados·;'.J;ai~-· 
la. realización de diversas mediciones de t.ipo <;·é¡uiini~·é:í·" ·-o·~· 
enzimát.ico. Eslo es de gran ayuda al laboralorio· .. ya. ··que ·¡,; · 
perml le realizar un mayor número de pruebas en un· .ti~'!?Pc!: ~Rte'n:O~:·-· Y~ 
ut.ilizando pequeños volúmenes de muestras y reactivos. <·-Creelnos" 

que est..as ventajas de rapidez y de costos· operatiVOS -:-~ñ~r~~(-. 

llevarán a una crecienle utilización de esle- t.ipo de sislámas, 

cuando menos en el futuro a corlo y mediano plazos. 

Estos sislemas automatizados son crecient.emente sorislicados y 

requieren, como consecuencia de ello, personal técnico espe

cializado para operar adecu~dament.e, t.anlo a nivel del personal 

que lo maneja como del personal que le da manteninúento. Estos 

aspectos aparent.ernenle son de poca import.ancia en los paises 

desarrollados que producen estos aparatos, ya que los usuarios de 

est..os paises raramente publican evaluacione~ de la calidad de, 

estos sistemas: de hecho la mayoría 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 aprovisionamient.o de insumos de una calidad más conriable ya 

que no llenen que viajar grandes dist.ancias bajo condiciones a 

veces inadecuadas. 

El presente trabajo se realiza con el fin de hacer una primera 

aproximación a la calidad de un Sistema automatizado sofisticado 

cuando opera en las condiciones de rut..ina de un laboratorio en un 

país subdesarrollado. El aparato es un analizador químico 

programable que goza de muy buena reputación y que es de los 

aparatos avanzados, v.gr. es de los llamados de random access en 

inglés, lo que signif'ica que cuenta con una computadora que 

permite programar la rutina, y que posee además la capacidad de 



interrt.Jmp_ir la ·rutina si el usuario lo desea, para int.roduc1r 

muesl.ras .. ·qrgent.es_·S1 ~ que se afect.e la programación. 
. . 

E;~-:.~pér:.t:inánl~_nol:ar que-es-le esludio._se realizó en un laborat.orio 

·cc:>n recursos·:Cfue l.e Permiten pagar una póliza de manlenimient.o a 

loS- repre~erli.á.nt:es en- Mé-Xico "de los fabricantes del aparato. 

Además~. ay-- i~~rator"io adquiere 'los insumos, entre ellos los 

conlrOles·1 _de· los mismos f'abricant.es. O sea. es un laboratorio 

pr'ivil:egi:ado en el medio habitual de los laboratorios mexicanos. 

A continuación, se muestran caract.er!slicas del equipo 

aul_~:una·t.1~a_do -usado en este ~rabajo -Y después se continua con 

_generalidades que -ayuden a una mejor .. CO~preñsió-n ~de esta tesis. 

Espec!f'icamente, este equipo of'rece al usuario una serle de-

vent.ajas entre ellas: ··>·--
a) La realiza~ión de Un·~·::·~ra.n-~~ nú~~~"":· de. muestr~as en. -~·aJ?s~s de 

tiempo muy· peq~ieño~-;'· .-é~él~:? pr-~~~;¡-=-~---~-~ r1s. Se9u~d0s C240 en una 

hr.) 

b) Las mediciones se hacen con micrOmuestras: de -2. 5· a 30 µ~ Cla 

cantidad. depende de la -lécnicá "us~d~) .'.: 
' ' ,• ·>,' 

e) Los volúmenes de re"act.ivos- para cada prueb8. son de-350 µL·. 

d) No hay interacciones inter-muestra -e- int·a:~::::.-~·~a:~t.i~~;-~rque usa 

un si st.ema de f'l ujo cont.i nuo. separando.- cada_- ~.Ü~s~~a- por ~~io. 
de una burbuja de aire. 

e) El fabricante of'rece también un método s~g~ro ~de .: ~rabajo •.. ya·, 

que ut.iliza líquidos inert.es, no inf'lantables', que no,: son· 

irrit.antes para los ojos y la piel }". q~;;;~ g~nera~~-~~-ª·~ _!l_~--~~~11_· __ 

-tóxicos. 

Respecto a la calibración del equipo. el f'abric;:ant.e sugiSre:.quec 

se recalibre una vez cada dos semanas, aunque garant.-i zA . ·su 

estabilidad hast.a por seis meses. Otra: sugerencia del-- ra'b~~iC8.rit.& 
es que la recalibración debe checarse sl el número·' .d9 'fól"é 
react.i vos cambia o 

subst.it.ución de la 

si ocurre una avería que _r&c¡ui&ra'.~ 

parle mecánica del equi~o inv~l~c~·~d~ ·en: 
'.(\ .. 

ajust.ar volúmenes de mues t. ras o. de· reacli vos, 1 
.. ~ .... ;~ .-. :\'..(: ,:-: 

El aparato f'unciona generalmente a 37~C-, y ~ie~~- :;~(:?:~¡·~~~~{;~de·.> 



Ine;oaud~-Ldn 

reacciones de punl~ final. de orden cero y ,de pi:-imer Zor_~en. Cl-6). 
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GENERALIDADES 

La definición del término de cent.rol de calidad en 12.. qufmiC:a 

clínica demanda varias consideraciones ya que involucra concept.os 

técnicos especializados. 

El lema de estudio de cent.rol de calidad es la confiabilidad que 

se logra en los dalos de laboratorio de los pacientes. Esta 

información no sólo se restringe al resultado mismo. sino también 

a la información que se necesita para int.erpret.arlo, por ejemplo: 

la variabilidad int.rasujet.os, los ef'ect.os de medicament.os en la 

medición, el conocirnient..o de los valores de referencia Cvalores 

normales)• et.e. Sin embargo. debe notarse que algunos de estos 

f'act.ores están f'uera del control del laboratorio~ por lo t.ant.o_, 

el cent.rol de calidad en la química clínica se define como un 

estudio de las fuent.es de variación que si son responsabilidad 

del laborat.orio y de t.odos los procedimient.os a los que se 

recurre para reconocer y minimizar las fuentes de variación que 

a.feclan al resul lado. El cent.rol de calidad debe incluir lodas 

las fuent.es de variación Clas sist.emát.icas y las debidas al azar) 

que surgen desde que se recibe la muestra hasta que sale el 

informe del resultado. 

Un programa de cent.rol de calidad proporcionará los siguient.es 

servicios út.iles al laborat.orio: 

a) Dará información acerca de la exact.it.ud y especi.ficidad 

básicas de los métodos. 

b) Indicará cuándo un método llega a ser 

inexacto debido a errores sist.emát.icos. 

e) Det.ect.ará algunos errores fortuitos. 

consist.ent.ement.e 

d) Proporcionará un medio de medir y comparar la precisi~n de los 

distintos método~ y los tnst.rumenlos analiticos.an·uso. 



''.G~ne~al Ldades 
-,··:·;·-_;:'_ .... : ... ' ,-, . _,:· -·· 

e) PeraÜ. t.irá ·al· supervisor c.lasificar'..'a !OS ·a~a1i'st.as'. de· acuerdo 

con su -habi{J."dad ·pa~a .~fecluar ·t.~ab~Jo e·x;i~~o ·y>preCiso. 

:r:> oa'~á'· Una- c~nLi~nua· anotación visibte·-:de ·,1a·,:~.i'lidad de· :los 

·resUlt.ados ~c::Uante las grá!'icas dG cent.rol. 

g) InSt.ruirá. a t.odo el personal a est.ar uconscient.e_ de la 

calidad". 

h) Producirá. muestras de control analizadas disponibles para ser 

usadas en las comparaciones entre laboratorios. 

En un laboratorio clínico. todos los especímenes y las pruebas a 

realizar son importantes. Debemos efectuar nuestro t.rabajo y el 

control de calidad de tal manera que podamos garantizar la 

exactitud requerida. cuando menos en el 00--/. de nuest.ros 

resul lados (7). 

En años recientes se han publicado numerosos artículos acerca--der-· 

cent.rol de calidad y la necesidad de él en los laboratoriós 

anal i t.i ces. 

Es obvio que todos los laboratorios deben de tener un sistema 

realmente adecuado para probar la calidad de su trabajo. 

Por supuesto. esto es particularmente importante en los 

laboratorios clínicos, ya que se manejan especímenes de seres 

humanos: los resultados incorrectos pueden conducir a diagnós

ticos erróneos y pueden tener consecuencias adversas para el 

pacient.e. Por el contrario, los buenos result.ados beneficiarán 

t.anto al paciente como al médico. La forma más directa de 

verificar los resultados es que un segundo analist.a repit.a las 

pruebas y así verificar el resultado original. Sin embargo, la 

práctica seria muy costosa, requiriendo personal, espacio y 

equipo extras. 

La responasbilidad del laboratorio se extiende desde la t.oma del 

especimen del paciente. Es importante usar el procedimiento 

adecuado para punción venosa. punción de piel y punción arterial 

en la recolección de sangre. Cuando varios especíMenes se 

necesitan para diferentes determinaciones, el orden de la 
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extracción de diferent.es tubos se debe tener en cuenta. Algunos 

especímenes deben obtenerse con intervalos de tiempo por 

exigencias metabólicas <por ejemplo: prueba de tolerancia a la 

glucosa), monit.oreo de drogas t.erapéut.icas como la digoxina, o 

ritmos biológicos involucrados Cpor ejemplo: hierro, cort.isol. 

ele.). es importante recolectar estos especímenes a los tiempos 

indicados. Sin dilación alguna debe transportarse el especimen 

al laboratorio después de la recolección. 

Cuando aparecen errores al azar, por ejemplo identificación 

equivocada del especimen. transcripción incorrecta del resultado, 

ést.os no son detectables por los programas del cent.rol de calidad 

habituales. y el laboratorio debe preocuparse de este aspecto 

(8). 

PRECISION. 

L..a precisión no t.iene un valor numérico sino que se usa impre

cisión para ret'erirse a un dalo numérico como·· la desviación 

estándar Cu otra m&dida de dispersión) que cuant.it'ica la 

variabilidad anal! t.ica: la imprecisión se est.ablece en base a 

mediciones repet.it.ivas de alícuot.as de un solo especimen. 

Es út.11 definir dos términos adicionales para caracterizar a dos 

situaciones extremas que se presentan en el control de calidad de 

inst.rument.os y aparatos: repetibilidad para referirse a 

evaluaciones hechas por un sólo operador usando el mismo equipo y 

en un lapso corto, y reproducibilidad para evaluaciones de equipo 

de varios laboratorios. 

Una precisión bajo cent.rol no significa necesariamente que el 

método está funcionando sat.isfactoriament.e para todos los 

propósitos que uno desea ya que no hay un criterio único de 

acepLabilidad que cubra en su totalidad los propósitos más 

simples del conlrol de calidad. 



EXACTITIID. 

La exaclilud de un mélodo analilico está a;ie:ZÚo ~riÜ" '~;;~~ 
fuent.es de variación que contribuyen ·.a: .. :'.ºi-~.·_--i~P.~~i:~\-~~X'~(~~~~:(~~Y'.··~.~.~. 
que añadir dos fuentes adicionales' ·de Vit:rfá.Ciórl:--~i'OS .-est.:á-ndar·es 
de calibración y la manera de hacer· la ~~1J._~z::~cfÓO-.':'.? / .. , __ ( : .. 

'. ',; _:;:~-~i/: 

DIVERSAS MANERAS DE VIGILAR LA EXACTITIJD. 

Si el laboralorio abale las fuenles de variabilidad de la 

medición. y además estandariza Chace unif'orme) el manejo de_ un 

calibrador que varíe lo menos posible Cv.gr., obtenido de un 

mismo fabricante), hay formas adicionales de evaluar la exact.it.ud 

del sistema de medición, so pueden clasificar en cuatro t.ipos: 

1. El uso de muestras cent.rol con valor asignado. 

a. Los experimentos de recuperación. 

3. El promedio diario de muestras problema. 

4. El empleo de muestras de sujetos sanos. 

1. Las muestras cent.rol sirven para evaluar la exact.it.ud 

solamente si se conoce el valor verdadero del analit.o en el 

cent.rol. y si se asume que todas las alicuot.as usadas poseen 

est.e mismo valor verdadero. la est.rat.egia sólo puede establecer 

los posibles cambios de exact.it.ud relativa. Cuando se conoce 

el valor verdadero la diferencia del valor verdadero versus el 

promedio de una serie de mediciones repet.it.ivas en dicho 

cent.rol, será la inexactitud del método. Si se sigue est.a 

est.ralegia. deben anotarse las loct.uras de blancos y de 

estándares de cada lote cent.rol, ya que a menudo, los cambios 

de exact.it.ud se deben a cambios en el proceso de calibración. 

2. Un experimento de recuperación consiste en medir simult.á

neament.e dos alícuotas de un mismo especirnen, pero en el que 

se ha agregado una cantidad conocida del analito a una de las 

alicuot.as: la dif'erencia de los resultados de esta pareja de 
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C."-ral idad•• 

al!cuolas es la cant.idad 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 

alícuotas y para la muestra usada. 

3. El promedio de enfermos o de muestras problema se obliene 

calculando la media de los resultados obtenidos en las muestras 

problema de un dia, o de otro periodo adecuado de tiempo. Para 

calcular la media se pueden seguir una de dos opciones; 

a) Usar lodos los resultados del periodo escogido. 

b) Usar sólo los que caen dentro de ciertos límites definidos 

de antemano y de manera arbitraria por el propio la.borato-· 

rio. 

El fundamento teórico 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 do 

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 laboratorio mida sus propios 

valores normales. Deberá prestarse atención a la edad y a la 

distribución de sexo. Debe tenerse en cuenta que estos valores 

de referencia no serán válidos si hay alteraciones subsecuentes 

de 1 a exacli t.ud del método. Para. expresar con claridad los 

valores norma.les de la población humana, se miden una serie de 

individuos de salud normal y se calcula su promedio. La 

dispersión de valores en torno al promedio se llama desviación 

estándar. Por otra parte. si el rango de los limites de 

referencia es pequeño. se pueden usar una o más muestras 

normales Cpersonal de laboratorio). Para vigilar la exact.it.ud 

de un método; esta estrategia es particularmente úlil en 

analit.os que son inestables o que están ausentes en los 

controles habituales. 

8 



Gen.sral. ldades 

.PUNTOS EN RELACION A LOS ESTANDARES DE CALIBRACION. 

<1; La palabra estándar puede ser ambigua v.gr. los est.ándares de 

~nSt.rument.os Cque pueden referirse a est.ándar-es de calibra

ción), la estandarización de mét.odos Cque pueden rererirse a su 

calibración o a que se uniformen mélodos), etc. 

Es habitual •medir uno o más estándares de calibración en cada 

lole de muest.ra problema: con la o las lect.uras del o de los 

estándares se calculan las concentraciones de las muestras 

problema. 

Est.a est..rat.egia t.iene varias limitaciones ya que el método 

puede ser inespocit'ico: consecuent.ement.e la muestra problema 

puede generar una. lectura indeseable que no surge en la 

substancia pura del estándar. Por ello ha habido el intento de 

igual.ar el estándar a los problemas a basa de incorporar el 

estándar a una mat..rJ.z similar a la de los problemas pero, aún 

así, puede haber diferencias; como consecuencia. los mét.odos 

inespeciricos van a producir grados diversos de inexaclit.ud en 

las diferentes muestras problemas. y eso no puede corr&girse a 

base d• znoditicar el estándar. . 
a. otro inconvenient.e es que en algunos métodos es imposible 

lograr que el estándar de calibración pase por t.odos los pasos,'° 

del procedimiento analilico. 

a) A veces el estándar acuoso no puede t.rat.arse igual quv el 

que requiere precipilación prot.eíca o degradación enzimática 

de compuestos conjugados. 

b) El estándar de calibración puede ser i neslable. caro o 

inadecuado: por t.anto no puede usarse en la rutina diaria. 

S! n ernbar go, se puede cornpar ar con algún método est.abl e y 

barat.o que posea una relación conocida con el estándar caro 

o inestable. 

e) A veces no ex.l.st.e un est..,ndar de calibración, ejemplo, en 

en%ima.s; en tal caso el resultado se calcula a par~J.r de las 

lec:luras <por ejemplo de tiempo. temperat.ura, masa, volumen, 

presJ.ón_. et.e.). 

9 



Cl..ASIFICACIOH DE ESTANDARES EN LA QUIMICA CLINICA. 

Según la IUPAC Cinlernational llnion or Pure and Applied 

Chemislry) se clasirican en dos grupos fácilmenla ldenllricables: 

en las consideraciones de abajo hablarnos de soluciones, pero los 

conceptos son asi mismo válidos para gases y sólidos. 

a) Una solución estándar primaria es aquella an la que la 

concent.ración se determina exclusivarnent.v por disolución de 

una cantidad pesada del estándar en un volumen o masa dada de 

un solvente. La •x.a.clit.ud de una solución primaria depende 

exclusivamente de las purezas del estándar y el solvente, y de 

la exact.it.ud con la que se prepara la solución Coperador 

balanza y crist.aleria son variables que afectan la exact.it.ud 

de la preparación). 

b) Una solución est..ándar secundaria es aquella en la que la 

concent.ración se determina usando un método analítico de 

conriabilidad conocida. 

La •>ca.ct.it.ud de una solución est.ándar secundaria depende por 

t.&nt.o de la exact.it.ud de la medición, lo cual a su vez involucra 

a otro estándar que debd> ser primario. 

O. acuerdo a esta definición, t.ant.o una solución de permanganato 

de potasio como un suero pueden funcionar como estándares 

secundarios. 

En el control de calidad se puede usar una amplia gama. de 

estándares da calibración, a los cualas se les debe agregar 

información que los caract.erice: 

1. Composición: por ejemplo naturaleza y pureza de los' 

const.it.uyent.es así como de cualquier solv.nt.e o naat.riz en la 

que esté colocado. 

a. Eslado risico: por ejemplo sólido, liofilizado, 

suspensión, gas. 

10 



3. Origen: nombr• d•l C'abricant.e, numero de lot.e, especie y 

leJido de donde se obluvo. 

4. Cuanliricación: si se delernlinó por peso Cesl,ndar pri111&rio) 

o por medición Ceal,ndar secundario). 

!!. Eslabilidad: Uempo de &111\&cenaml.enlo b.t.Jo condiciones 

•xpl!cit.as de coma al1n&cenar, ast como la naturaleza y 

cant.1d&d de pr•servat.ivos qu• sel• hubieran añadido. 

e, Aplicabilidad: para que lipo de an,lisis se puede-usar. 

'r. T~rminos adicionales lll.t.les: por eJemplo, inlernacional, 

arbit.rario, interno, et.e. 

'*Cont.rol de calidad" •• un t.érmJ.no usado originalnwnte en la 

induslria para describir un ~lodo de probar un produclo duranle 

y despu4ia d• su manut'act.ura, y det.erminar si est.á acabado 

cont'or .. a laa ••pec:ificaciones establecidas: para ello un c1ert.o 

n~lftll:ro IPJ.nilfO de mueatras de cada lol• del producto es examinado, 

y loa resultados ae comparan con las es¡l9Citicaciones oficiales. 

Si eat.aa muestras de cent.rol son sat.istact.orias •l lot.e ent.ero se 

clasifica como acept.able~ J>9ro si no llenan las espec::ificacion•s, 

•1 lot.• •• retiene para et.ras prueba.s o •s rechazado. 

Esle Mlodo sele<:l! vo de control puede ser apl.lcado a cualquier 

proceso que es repet.it.ivo y es muy üt..il en los laborat.orios 

analtUcoa para controlar la exacUlud y la precisión d& los 

an,l!sis que est'n siendo ll•vados a cabo regularmenle, y cuyas 

.. pec:iricaciones est'n eslablecidas. 

PREMISAS EH EL COtftROl. OE CALIDAD. 

El Verdadero significado d• los t.érrnLno$ y concep~os usad01i> en el 

conlrol de calidad puect. variar en base a la posición filosófica 

que 11\&neJan las personas. Eslas pos!cion•s ruosóricas pueden 

ser IQOlivo de discusión inlerml.nable, pero es i:oporlanle aclarar 
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que ~on,~ar~~t.r~ria~·--en ___ eser:icia._ POr l.o tanto se decidió ·adopt.ar 

una se~f~ .-:'.~~~-,-<_·~re-:~n.fs~~ ar.bitrarJ._as en la discusión de ias" 
pr'esunCJ.ones '.impl.ícit..as en .el lema de cont.rol de· calidad. Las 

pl--~~·~a;· -~ob~~ i:~s ci~e s~ apoya· ~~t.e d~~ument..o·son: 

1~ , .-~.~nc.~flt..r~ción- Y_-~t.ros t.ipos d_e cant.idades son ·yariableS· .. ~i 
---Cont.inUas en el serlt.ido est.3dist.iCo. 

~: -Ei;~-P~~Pó~l t.o-~de·?í'a'S --~d1C1ot1es es -obt.'ener resu1· t'~'do~, que 

~st.-f mac_i-~n~~-.-· tlt.;Í.-ies :déf··-Vaior·:~rd,;:d~ro ·:d~:--C~d-~ :"nu.i~~l~-}~ :~~~;~;~ 

4. La Pj.;ci:i~n·y ia e~el.it.u~·se:'~~~~e~~1l €~i~~~J~~~. ci~ • 

,;es~f.t.~d.;~;-'y ~;,.~ .ur.résult.ado>~nÍÚ~f ,~;¡.,;~? };'~r(i n~; it·. 
. ' ' ., . . ' ~"':_;,: . _.,/~·;'.-;· 

- e. ~:~~~Óbab'i'.iid.~Ci es la ff.ecue-~cra':--~ei·~~J:y~ a~- ::ocUrr·enc1·a:-, ¡i),"-,/: 
azar_,, qÜ,é.> se,'. ob_t:iene' al an2.liz~~- ... un _:_·.~?~J'Uril0'\d~ :c:dat·cis· .;:-¿:a_ji'/; 

-:',;. .-

)_'., '.:.~~Jx::\}::~< ·::.·~.. J'" .~.-_--_-.; .{·> . 
• ·, :(:~:,~ ,, ··o º'j' ·;-:~~·:·.~· - -r.-_-=.;'.:/ 

e~~t:i.é'J~r,~· s't!· 1~~a1:ci~~~: ::a·/~¡~~::~ 'd~:. 
' ·. -·· 

Tant.O,· i~ preci.sión _como la 

• =~~:1 :::S i:sep:r~i:u::ta:n po~:ecnu~:~ª5c!S~:yJtfz~'{i~~~15ft·; Se 
. ·' ."~ . ,,,-:·: · .. ' 

., ~-

. En· t.érminos est.adist.icos, los res~itad~ ~-r~·p·¡·¡~~¡:¡c;~"'.:~·.;·_:;d~rl~i~·de~~~ 

::~u~n;ú::::t~;r:~1;:ª~~d=ed~';::r,:t::it1~gt,L~~~~~.~()e~fituiaá,~~· 
~dia de i.os replicados Cu ot.ra ·.'medid~· .. d-~. ·¿~~-d~~~i:~}~¡;:~~~r~' 

refleja l~ act.uac~ón del rnét.odo: én r~i~C~~n:._'.~-·i_~.:~.-·~~~t:fl4·~·;.-~.".~.-.·~:~ 
desvia-ción ést.ándar Cu ot..ra medida 'de':-···disP9r~{ó~f- ·r:~Fi~i',.: .. la.: 

pi-ecisión. Los mét.odos más precisos 

desviación estándar muy pequeña C9-11). 

son :;i: o·~x~:~-~~_<:: ,~-¡;~~~~~ ·~ 
, ,·:,:;-·;-_·--·:-:X~;> .<-~ ·<:,:-. 

:':}~ .. .,. 

Hay muchas razones para que los resultados Cl~i-.' l'~i)Oj..~~ó~f·6·."'.;;~~·ie~-: 
y .para que ocurran errores sist:~~ti_~º~··;,._:c~~~~~~,~~, "regUr&r·es· _o. 
const.antes, general menle predeci bl es.:: ... f. ~~~~·~~bj"~~;. 
(errores ocasionales que no t.ierye~' reg~~a:· .. 1_~ad?:º _·,;:·:·-,,'~-;~~~- '..·~. _ 

·.-·~_e'~:::··'·,__-

Algunos errores son: 



ricos. m~y co~·~~~J~~. ~~t.c~ ... '..ci~é::~~-~-~d~c·~r(e~·ro~:~s .. ~i.Sl~fuatf-c~~···-y-
ro~tuÚos .•.. 

• .. · ·.' ··. · .. ·.·· ., · .. )• .·.·• 
Pat. renes y._ gr áf' í Cas ~ de: :C~l i b~ ~c·J.· On ' i. ~-e~c l~~:~-q~~ · ~:~~· .:·~i~~:,¿,~~;~ 

-.~)~~~. ~~¿: 
2. 

-- .-· ;7. ,. 

3. _ . _. :- . , incluyei:ido ':pii:>9t.as·~. qÜ~ 
pue~en ·causar· erro.re~ ·sist.ernát.icos· y f'orf..uit.os·., ·v~:,Ji~; _··_·:~~-·-" ., 

:·1:;.· ·Ú'.:.~~-·-

4. -- Modi"cicaciones---~no aut.orizadas :del - ml;;lCdC(;:·est:iib1ecia~:~:~Úé 
·:°"::+ ,:o:"Z--·. -"i:.:'=:~-- . 

'.llevan -a .8rrores--Sislemát.icos. 
e?? /;'. 

s. 

6. 

7. 

e. 

9. 

. . ' 

Variaciones individuales en las ·t.écni~·aS ciC:~Sf9ti:i.1:~·s. '_.:·~·q~.(7 
vocaciones en l~s cálculos Cerrares fo:~lui·¡:~~-)~;;'..~:;:}·~Í~'..~:~;:>:··· 

; ....... : :· .. -·"·\·~ ._,. : ,. . . . - ._ .. . 

Product.os qu! mi ces impuros y re&c-t.t'YOS~. ~"~-n~·~t:~Opl¡q~~~·~(e·;_ 
-- ·:·::.T~\- '..:. f,; · :;~J/·- ::a?·;· preparados Cerrorse sist.emálicos), 

~~> .)~~1; -~:;~!~_,~; 
Mal funcionamient.o de inst.rument.os y,:/·. ';~'.~i;P.8.~ -:··(h~~ 

espect.rofot.ómet.ro, baño de t.emperaLur.~:: cóiiSLa~l&"<Y\"i-fAm6·rriet:r.O-.. : 
Csist.emát.icos y fort.uit.os). ::!:,»-e!{:')' -".'~~- . 

.... _, ··.=;,.: .,,.¿~~f' -)i}·~--.__::-::-- .· :_z,~L :·· 
Amont.onanúent.o y _t.~anspor_t.e"" ~de-- ··95"~j?i~-~~~j~:#f~·~:~~~iSt~-~1~::·-_ -o-,=---

aut.omálicos Csislernát.icos). . : ;:· _:> ·; .j~'.;\/)c --~}f~· ·. \~:;:;~··'- <''" 

Errores en anotaciones y rolul~d~ ~e· .>~~~~i;;.~~~sc'tr~~t~i-
t.os). ·_~.::.·::'.; ·::'.;~_'..- .. ·.'.'. ·;?'." .. ,;· 

10. Lavado inapropiado .. del material -de ~idr:-io'..(jO.rlui'los)'·:c7J. 
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MATERIAL Y METODOS 

Se evalúa la información oblenida en un aparato aUlomat.izado (RA 

1000 de Technicon) al medir dia-riam9nle dos suer-o~ cOnt:rt;1e~~--

comerciales c--Test.. Point.º de Technicon). Uno -fué- un cent.rol alt.o 

lote B3M-381 y otro control bajo B4F-351 : la información rué la·' 

generada durante los primeros cua~r~ mes~ de 1987. 

Se hicieron mediciones diari·as de 18 anal! t.os en los 

cont.~oliés: glucosa CGLtr.>, nitrógeno de urea CNUR), 

CURI), creat.inina CCRE>, !Oodio ($00), pot.asio CPOD, bióxido :de -

carbono CC0
2
), calcio CCAL), fósf'oro CFOSJ, albúmina CALB), 

proteínas t..ot.ales CPRO), bilirr_ubinas totales CBIT.>, colesterol 

.CCOL), triglicéridos CTRD, deshidrogenasa láctica. éDHL); 

aspart.at.o aminot.ransf'erasa CAS'n, alanino aminolransf'eras·a 

y fosratasa alcalina CFAL) C12), 

Las siglas en t. re parént.esi s serán usadas ·en el rest.o 

document.o para referirnos a eslOs .1·~ an~li l«?s· 
-----

En -el --análiSis-. _, loS-· dalos· -~~~~-°";;;~pan .. mensual~nt.e -P~~~--- 6~iC·~¡·-~r ~:·~: 
la media CM). la ~s~J.·~c.iÓn ·E~t.-irida~· ,·.:·cDE:). :.Eti.:. ·~~-~Í-1.:~¡·~·nle<.·de? 
variación ccv:> y l,.C varianza cvk).> .· "'"'.} ? . 

--,< ---., :· '.,>'J. _-:. \-.' ·t( . ~ ~: ... -.}:_·· -

Media: valor en el d¿:i"'f~JC:J~ 1lL ~B.1,i/;':~n~;~{,;~.; 
~iSt.r ¡-'bu¿J.-~~-,·~ :~ ~ que·-··:se ·~~a.16üla·(p~r.'.~{/i~-:;/S~~-..;,;,:.1 a': ·de:· 

valo~es < i:ndi:vid6·~i~S:~: _:.~}.~i~J.'cj-~·:.:·:;- .:~~t'.~,~--~~:~ ·-~{{'" ·-v~:~~~r6· ·de 

.:;;:~·... > ;. 



Ha.te¡.~ª Y H¿todos 

•.es•el .valor d .. "~ad~i.1.ma·d;, fas niediciones donde 

~ X ~~:::::~~~:~ dJSi:cio~es/: 
:,_----,--"·: 

;>_,-;_:, :':>- '._.'.::" 

Desviación Est.and:~~-- la cüal _,es ~ri:~·i"~~-¡·¿-~- -~~_-_:-¡::-'.-c:Íispers·1;·ón de los 

valor&S ,-alreded~r. d.;, ¡'.a;:: m~~-a-~·\ 
---~; ~~~: ;·_·- ~;.'.'.: ': ·-~-:;--# -

· · I:' c.X.;M:>z 

·en - 1' 

donde ·-x - - ---·-=----es ~-el valor de cada una de las mecU-ciones_ 

lndividuales. 

= es el promedio de las mediciones. 

n :. es el número de las mediciones realizadas. 

Cn-1)·= son los grados de libertad. 

La variabilidad lainbién puede expresarse por medio del 

coef"ici~~t.9.;::dá ··v"ari-ación CCY) llamado también desviación- est.ándai-
'---=--.. -º--' 

relativa~ Se calcula de la siguiente manera: 

100 DE 

,-- --~~~~~,:.-:',º'°'~7 -~:7::~~-t-~T~;' 

--::·~~ñd8 ·~ fffi; ~?;~~-;~f~c d~~~i~c1·6~
,.:'" 'M ·~~ÍJ;~~~l~:-:n~f~1:~~ >-t/~" :·.~ 

': '. '.~;; ':·"-~~~-:- --·:-:-·::_.,' .,,e• . ~--

La ~~ri~,~~·~. :~;.~:~~~- ·a~SVi.Íb1:~~~,-~{¡L~a~~· -~~'.; 
. .' i;:-.·; ;e;._: ·-"t-~!t;~~: -!.~? ' --.:,_, 
·'". ; -: ._- :-'-: -'º , . ; ~·:: ;:· ~"· 

;}vllR~ Di.· .. 
• : : :- • '. ~"> 

Con los datos ant.eriOreS se 'puede. em.Prear· ::}~---~>~e~~ :~:· para 

e~aluar la signif'ica~cia de -un~ dÍ::f~-r~nc'.Í.~/:e~·t}~ .. '_dOs ,~edias, lo 

cual nos ayuda a eslabJ'eC:er ca'~i·~~ ;sJ.·g-~ific~t.i~s en la 

exact.it.ud-del aparato. Se calcula con -1a· ·i-~r:~ul'a-~~=-~--

15 



Hatoriat y H4todos 

·~t--.• numerador denominador 

- '. ¡-.,;:;~ ' 

' --- . ' - - ---~ 

y el denomtna~o~ , , ,LVW~iv~~ .+: v~. 
~;:< .-s-' --,,·•··. 

:-:...~:- .:~,.\~-s~:. 

;;;¡~,;_:;:- - ~'=.-~-;-:o"---·-· 

en' el - qu9 los ·,·~~~i·~Jt~:~l~-'~·-_'.:-;·~-. ~~;-;¡·~r~n a· los dalos de --un mes. y 

los subi~-dic~- e~-~~e,·~~:~;;¡'~~-~~-, ~--1~~: c:t91 ·_et.ro_- mes -C13-~4)~-
,.,. 

115 



RESULTADOS 

[)at.os mensuales Ct.ablas 1A a 1C). 

Las t.ablas !CA, B y O presentan los resultados de media, -oE 

(desviación estándar) y CV (coeficiente de variación) en.cada_ uno 

de los cuatro meses de observación para cáda·: uno 'de los 18 

analit.os: las columnas de la izquierda de la tabla 1 se refieren 

al control bajo, y las de la derecha al control alto. Las tablas 

uno presentan asi mismo, el promedio de promedios de estos _·tres 

datos (media, DE y CVJ para cada analit.o y para cada cent.rol.-

La tabla 1 es la ruente más importante de datos de este t.rabajo,· 

Dalos de Comparación C\ablas 2 y 3) 

La tabla 2 muestra el valor asignado 

controles bajo y al to, as! como la DE 

p~r el fab~i~~ng a~:~os~~ 
y el cv intralaboratorio_· 

que, según el CAP CCollege or American 

alcanzar un buen laboratorio ·a d.lchas concent.racion&~ .. _·_(·Í.5)-? ~En'·· 
una publicación posler i or C 16), el CAP pr'?pori!~_n~·'.·':.~~~~~~--~~5t.Ei~~/~~' 
precisión de las enzimas que se present.an en ia -iab~-a- .~·:> 

•:({~-

PRECISION 

Comparación de la precisión observada versus la 

Ctablas 4A a 4C). 

Las tablas 4CA. B y C) comparan las DE obserVadas en·'est.e eSt.udio 

17 



Cla.blas 1) __ versus las esperadas en base~ _la. inf'ormaclón'del CAP 

de t.ablas··a y 3·.las dif'erencias de variabilidad OBS-~~··ESP de las 

t.ablas 4 s9~·analizan con la prueba F. 

En: las tabl-as 4 d&be tenerse en cuenta que la vari.abilidad aes 
(observada) de cada control se le calif'ica ·en f'ii·n~ióri-: d~ su 

relaci~i:'a con la variabilidad ESP Cesperada). -Así-,. en~'.¡-a--'°t~bi~\-_4¡-

se ::~n¡:" C:~lo ::1:~ 1:::a1c:o:e;;abilidad OBS es signiriciC-i~~ 

-- OBS a ESP 

vamenle menor que la ESP. :::_--> · ~;:0 '--,~~·.'.;:' 

la variabilidad OBS no mostró- di"f8~9rici~~;i'~~f-~~f:..:·~:,-
-_-_--_._._._:_:_"~·.· ·::" _--__ -_-__ -.· -_;._~_-_;:._--.· __ ._. . 

'~!._:;:· . ·,.-;:.,_·~., 

rtcativa con la ESP. 

O sea, la calidad operativa del aparato f'úd i~guai::~-c;;~,T~j-~~:'.; ~-\:i~"~:F~ ~~·-e 

de 1'a tabl a·.·,._4A¿~•;,¡._;~~"a;~:s-~~---,~---d~os~~;~_- • esperada en los seis analitos 

tuvieron ambos 

cal ir i caci enes. 

Contrariamenle, 

siguientes: 

Peor la OBS 

-- OBS = _ESP_ 

controles con una - u · Ot.f~~.~-: de - ....... "' 
·_-:·:;r. ,,. ... ; . .- ···i:..;.:-, i'< 

48 _aparecen·- -l~~; ~ali't'i~~¿¡;,;,~;¡· 
'// ::t{::L~· ,~ -"<:·~/~, ~..::.: 

en la tabla 
: la variabilidad· OBs· .,;s . .'&St:a'd!stié:~m;ni,:;,'·'.· ~Yór 
, que la ESP.- ·-:<,, .. ·::---.:.-

e., la·.- variabilidad OBS no ·most.ró. C:Ut'~~e~~i~- sigOi

f'icat.i va con la ESP. 

o.·.sea, ta: calidad operali va del aparato rué peor a la esperada en 

urio 'o 'ambos de los controles en los 10 analitos de la tabla_4B. 

Finalment.e,-en la tabla 4C aparecen los dos analitos CPRO y TRI) 

en que no hay acuerdo entre los controles alto 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 conlrol. 

Precisión en función de tiempo (tabla 5). 

La t.abla 6 presenta los analit.os que mostraron aumento de 

imprecisión en alguno de los cuatro meses de observación. Puede 

verse que hubo muy pocos problemas de precisión en los t.:res 

iB 



- -, ·. ·, ·.·.':-: '. ; . .' .::-·,··_\:_._ . _·, . ., 
.J?'~i~i:-~. ---~~eS_,._~~a.,.}:1~~·.: se .. ~bservó ·aument.o de la 
mens·u:a:1 _:-~n·-.·~ó10?':d~;¡··:.·'.ariai'1los ... de1 control bajo .Y 

Res-u_l _tados 

variabilidad 

en t.res · 'del 

cOnt..rOi -~llO~;,~::, · p_;;,rO~.:·'.~f\:~'~1 :·-~Üt..lmo mes {abril) hubo a~ment.:os .-d~:: 
imp~~i~~'.Óh--~tA~_-1'f-~~~?-~~-(l~s ,C~inco en el con t. rol bajo y_ ·nueve:~ en 

el aÚo)/ E:;s;i;~ 'ülÚ.;,,, llevó 

EXACTinJD 

Comparación del promedio gl6b;.l ~bser~ad~ 'fflr;\J~, el::valcir' ""•':\~ · 

En las t.ablas 6 se compara el promediO glpbal observad·~ en 

cuat.i-o meses del est.udio Ct.ablas 1) versus el· valor. asf!iinado 

el fabricant.e. 

Toda la información de exactitud de las t.ablas e se t.ransformó,a 

t.ant.o por ciento del valor asignado para poder englobar_ los 

resul lados de los dos cent.roles. Consecuentemente un valor del 

100Y. en las columnas OBServado'-ASIGnado de las tablas de este 

inciso, indicaría que el cent.rol dió exaclamante el valor 

asignado Cen las figuras 1A, 18 y 1C se grafican los cuatro 

promedios mensuales de las tablas 1A, 18 y 1C t.ransformados a Y. 
del valor asignado). 

Surgieron lres lipes de pal.rones en esta comparación: a) valores 

de media similar en ambos cent.roles. y con un comport.amient..o 

est.able a lo largo del tiempo de observación en ambos controles;-

b> valores de media discrepante ent.re cent.roles pero, al igual 

que en el grupo anterior, con comportamiento mensual estable' y 

similar en ambos controles; e) con cambios grandes en la media de 

uno o dos de los meses de uno u olro cent.rol. Est.as t.reS 

situaciones se present.an en las tablas 6A. 68 y 6C, y en'. l.as_ .. 

correspondientes figuras 1A, 18 y 1C respectivamente. 

La t.abl a 6A muest.ra los seis anal i t.os en que hay congrUái1C1~ 
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ent.re los controles alto y bajo, ya que dan val~res promedio que 

.discrepan cuando· mi.icho Bn un 3~ uno de et.ro. En la figura 1A 

puede verse que, en úrico, ambos cent.roles dieron valores muy 

bajos en relación al asignado, pero en los olros cinco analit.os 

CPOT, PRO. SOO, ALB y FQS) los valores observados est.án muy 

cercanos al 100Y. del valor asignado. 

La figura 18 muestra que en GLU, COL. NUR, CRE. BIT y.CAL hubo .. un·.-.. 

comport.amient.o similar en ambos cent.roles a lo .lar"go de 'los 

cuat..ro meses, pero que discrepan en relación ~-1· '_V~l~f;.··aSi'1na.~~! 
Esto úllimo es especialmenle not.able en cal·c-1·o:·:~n~-q-ue,.·.;}1ay::.un 

promedio de 23" de discrepancia ent..f.e _el ~c~~t.~:~~:·-b;:JO:.::·Y ~~~-{~{~o.~~::_-. 
En los seis analit.os, el cont.r?l b;_jo ~és -~~ miS- ~Í~~j"~-d~' :a.;;i,~·;1-óO-Y.; 

-· -.... ,., 
ideal. . ·- _._ , . 

. ~~; ~.-; \·-;: :·-:_~·:·_ i~ ·.» 

En la tabla 6C se presentan final~nt.e loS--"·s~i-~ 

hubo oscilaciones en los valores mensuales - en~-- un·o: --o.~~ ~lnbos' 

cent.roles. La correspondienle figura 1C mues.t.ra: que> en.'.· i;;~al'70 
anali los CFAL, DHL, COZ y TRI) hay una bueria concor'daricia 

int.ercontroles en los lres primeros meses, pero que el ·cont.rc::il., 

alto discrepó en abril. En los otros dos analit.os Ct.ransamii:-i~-·: 

'sas) hubo más de un dalo mensual discrepante. 

Est.as oscilaciones mensuales de los anal! t.os 

int.erfieren en la evaluación de la exactitud, y por ell~~,~~-~~.l:a 
tabla ec se eliminaron los meses anómalos para calcular 18.· media. 

global: se eliminó así la media de abril del cent.rol Alt.o~de··los 

6 anal i tos. más enero de AL T y marzo de ~_en_ e~ ~2!"_~-t--o-~-!:·~~~J0q~:¿; 
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Tabla 11\, D>too mensuales y promedios de loo 4 meses en sOiio; 
prote1na; fOsforo. glucosa, calcio y ¡iotasi«),,. - . 

-- Control Bojo --
N Media DE CV 

000 
Ene 30 
Feb Zl 
Mar 30 
Abr 28 
Prom. 

POO 
Ene 
Feb 
Mar 
Abr 
Prom 

roo 
Ene 
Feb 
Mar 
Abr 
Prom 

GUJ 
Ene 
Feb 
Mar 
Abr 
Prom 

CAL 
Ene 
Feb 
Mar 
l\l:r 
Prom 

ror 
Ene 
Feb 
Mar 
l\l:r 
Prom 

30 
Zl 
31 
30 

30 
28 
31 
30 

30 
28 
31 
30 

30 
28 
31 
30 

30 
26 
31 
28 

119.50 
120.40 
119.40 
120.30 

119.900 

4.04 
4.03 
4.13 
3.98 

4.045 

3.15 
3.05 
3.01 
3.21 

3.105 

75.00 
76.00 
74.40 
73.60 

74.750 

7.88 
7.99 
8.05 
7.90 

7.955 

2.92 
2.92 
3.03 
2.99 

2.965 

1.89 
1.18 
2.56 
3.02 

2.163 

0.062 
0.066 
0.083 
0.076 
0.072 

0.1Z7. 
0.088' 
0.109 
0.116 
0.110 

2.53 
2.29 
1.84 
1.36 

2.005 

0.294 
0.280 
o.m 
0.509 
0.340 

0.095 
0.090 
0.297 
0.146 
0.157 

1.6 
1.0 
2.1 
2.5 

1.80 

1.5 
1.6 
2.0 
1.9 ' 

1.75 

- 4.0. 
2.9 
3.5 

'3.6: 
3.50 

3.4 
3.0 
2.5 
1.8 

2.68 

3.7 
3.5 
3.4 
6.4 

4.25 

3.3 
3.1 
9.8 
4.9 

5.28 

Prom • • Prccedio de Enero a Abril 

21 

-- eoritro1 Alto.~ 
N. ·.Media .::YoE¿,:• <•.cv.: 

,,.-, .... 
~ . - .. _ ~~~~~------ - - ~-

~ :. r~g .r'~:~ ü 
31 ' - 7.70 :.~0;158_ ' 2.1 
22 1.•1'· 7.54;445:' .•0.330 ·: 4:4 

-.· <'_{0;22L·-: ':2.93 

30 
28 
31 
21 

30 
-- 28 

31 
22 

30 
27 
30 
22 

--=:::",,-.-c:_---o:-. 

: 1:64 
7;39 
7.54 

:.7.72 
7.573 

297.10 
301. 70 
302.40 
302.20 

300.850 

10.Zl 
___ 10;28 
--10.45 

10.43 
10.358 

6.02 
5.93 
6.09 
6.04 

6.020 

0.219 
. 0.172 
. 0.225 

0.325. 
0.235' 

6.32 
9.18 

· 8:29 
5.68 

7.368 

0.371 
0.204 
0.359 
0.248 
0.296 

0.134 
0.138 

.. 0.171 
0.130 
0.143 

2.9 
2;3·. 
3.0. 
4.2' 

3.10 

2.1 
3.0 
2.7 
1.9 

2.43 

3.6 
2.0 
3.4 
2.4 

2.85 

2.2 
2.3 
2.8 
2.2 

2.38 



T..abta"" 

Tabla lB. Do.tos mensuales y promedios de los 4 meses en alOJ,,,;na, co
lesterol. crea.tinina. nitrOgeno ureico. I.IH y 002. 

-- Control Bajo -- -- Control 
N Medfa DE CV 

ALB. 
~ 30 2.04 

2,03 
2.02 
2.02 

Feb· 28 
. Mar· 31 -
Abr 28 

_Prom-* 

dlL 
Ene 
Feb 
Mar-

Abr 
Prom 

2.028 

30 128.90 
28 128.40 -
31 131. 70 
28 128.10 

129.275 

0.063 
0.053 
0.047 
0.179 
0.085 

4.35 
4.65 
4.17 
3.41 

4.145 

3.1 
2.6 
2.3 
8.9 

4.23 

3.4 
3.6 
3.2 
2.7 

3.23 

N 

30 
28 
31 
21 

30 
28 
31 
21 

CRE 
Ene 
Feb 
llar 
Abr 
Prom 

30 1.58 0.110 7;0 30 
28 1.60 0.071 . 4.4 .. 27 
31 1.52 .. 0;070 '4;j;' . .,.·. 30. 
30 L51 -..:;0.061 .. ·4.0·. 21 

L553 _. ;~O.O?B o:;.o _5;00_ ' _ ••.• 

Moo1a 

3.58 
3.48 
3.48 
3.51 

3.513 

223.40 
223.30 
229 .10 
214.60 

222.601) 

9.43 
9.30 
8.61 
8.80 

9,035 

NUR 
Ene 
Feb 
Mar 
Abr 
Prom 

~ :!:~ .·.· I{¡¡~ l¡;i,?,¡,i · ... ·~ ~ ff 
.. 32 c:;1~~5~~ ~¡~é¿~ ~~61~~:,,~¡~ -./1 

'_ 8~~2~~ --
IHL 
Ene 
Feb 
Mar 
Abr 
Prom 

C02 
Ene 
Feb 
llar 
Abr 
Prom 

28 
25 
25 
24 

Prom • • . Promedio dé Enero a.Abri ¡, 

.370.70 
367.90 
375.30 
429.90 

385.950 

35.50 
36.30 
36.20 
33.30 

35.325 

Alto --
DE 

0.062 
0.083 
0.099 
0.165 
0.102 

6.34 
5.65 
8.48 

10.73 
7 .1350 

0.3ó8 
0.279 
0~267. 

0.136 
0.263 

2.87 
2.97 
2.01 
6.70 

3;638'' 

22.38 
22.42 
19.37 
38.67 

25.710 

1.29 
1.68 
1.53 
3.72 

2.055 

cv 

1.7 
2.4 
2.8 
4.7 

2.90 

2.8. 
.. 2.6. 

3.7 
5.0 

3.53 

3.9 
3.0 
3.1 
1.5 

2.88 

3.4 
3.7 
2.6 
8.1 -

. 4A5 __ _ 

6.0 
6.1 
5.2 
9.0 

6.58 

3.6 
4.6 
4.2 

11.2 
5.90 



Tabla51 

Tabla lC. Oltos mensuales y promedios de los 4 mes~s en bi 11n,Jbina ~· 
total. triglicéridos. fost'ata.qa a leal ina. urico. ALT y A5T. 

-- Control Bajo-· ·- Control Alto --
N Hed1a DE cv N Media DE cv 

BIT 
Ene 30 0.90 0.083 9.2 30 7.60 0.716 9.4 
Feb 28 0.88 0.075 8.5 28 7.01 0.311 4.4 

.. Mar- 31 ·0.88 0.056 6.4 31 7 .15 0.239 3.3 
Abr 30 0.89 0.073 8.2 22 7.02 0.202 2.9 
Prom • 0.888 0.072 8.08 7.195 0.367 5.00 

'lllI 
Ene 30 .147.60 8.63 5.8 30 238. 70 11.26 4;7 

·Feb. 28 152.10 12.01 7.9 28 241.50 8.79 3.6 
'Mar 31 156.00 10.58 6.8 30 254.20 11.61 4.6 

Abr 24 156.00 9.72 6.2 19 276.70 16.85 6.1 
Préxn 152.925 10.235 6.68 252.775 12.128 4.75 

FAL 
. Ene 30 57.80 6.90 11.9 30 140,30 9.97 

Feb. 28 57.60 2.80 4.9 28 135.00 8.44 
Mar 30 59.40 6.68 11.2 30 139.50 7.26 
Abr 30 56.50 3.93 7.0 21 161.80 16.68 
Prom 57 .825 5.078 8.75 144.150 10.588 

URI 
Ene 30 3.29 0.30 9.1 30 7,60 0.40 5.3 
Feb 28 3.02 0.14 ·4.6 27 7.33. 0.39 5:3 
Mar 30 3.16 0.36 11.4 28 7.37 0.95 12.9 - . 
Abr 27 3.26 0.71 21.8 19 7.49 . . 0.66 ·•-"' .8.8 

.. Prom 3.193. -0·,379 _:.::~11 .. 73 -7.448 .·~-0:600 ·~··0;00· 

ALT 
Ene 30 25.00 3.38 13.5 '•117.20 B.64 
Feb 28 20.90 3.25 15.6 110.40 4.63. 
Mar 31 19.90 3.70 18.6 .115 .. 80 6.17 
Abr 30 21.50 2.15 10.0 133.20 14.93 
Prom 21.825 3.120 14.43 119.150 8.568 

A5T 
Ene 29 40.10 6.67 16.6 ·29 176.70 13;97 . 7.9 
Feb 28 36.60 6.13 16.7 . 28 165.00 15.91 9.6 
Mar 30 29.40 4.74 16.1 31 17L60 10.82 6:3 
Abr 30 36.50 10.49 28.7 22 198.20 26.09 13.2 
Prom 35.650 7.008 19.53 177.875 16.698 9.25 

Prom • - Promedio de :Enero a Abrí 1 -

23 



-

Tabla¡;. 

Tdbla lC. !:lotos mensuales y promedios de los 4 meSP.S en b1ilnubina .. 
total. ·triglicéridos, fosfatasa alcalina. "'rico, M.T y ASf'. 

--·control Büo -· 
N Mecha DE CV 

BIT 
Ene 30 0.90 
Feb 28 0.88 
Mar 31 0.88 
Abr ·30 ce 0.89 
Prom • 

TRI 
Ene 30 
Feb 28 
Mar 31 

,Abr _24 
Prom 

FM. 
Ene 30 
Feb 28 
Mar .30 
Abr 30 
Prom 

·URI 
Ene 
Feb ' 
Mar 
Abr 
Prom 

M.T 
Ene 
Feb. 
Mar 
Abr 
Prom 

1'Sf 
Ene 
Feb 
Mar 
Abr 
Prom 

30 
28 
30 
27 

30 
28 
31 
30 

29 
28 
30 
30 

0.888 

147 .60 
152.10 
155;00 
156.00 

152.925 

1 
57.80 
57.60 
59.40 
56.50 

57.825 

3.29 
3;02 
3.16 
3.26 

3.183 

25.00 
20.90 
19.90 
21.50 

21.825 

40.10 
36.60 
29.40 
36.50 

35.650 

0.083 9.2 
0.075 8.5 
0.056 6;4 
0.073 8.2 
0.072 8.08 

S.63 5.8 
12.01 7.9 
10.58 6.8 
9.72 6.2 

10.235 6.68 

6.90 11.9 
2.80 4.9 
6.68 11.2 
3.93 7.0 

5.078 8.75_ 

-- 3,J8cc. 
3.25 
3.70 
2.15 

3.120 

·6.67 
6.13. 
4;74 

10.49 
7.00Bi 

Prom • - Promedio. de Enero a Abril' : · 

·-

'-Control Alto --
N Media· DE CV 

30 7.60 0.716 
28 7.01. 0.311 
31• 7.15 0.239 
22.'. 7.02 0.202 

- _7.195 0.367 

. 30 238. 70 11.26 
28 241.50 8.79 
30 254.20 11.61 
19 . 276.70 16.85 

252;775 12.128 

140.30 9;97 
135.00 8.44 
139.50 7.26 
161.80 16.68 

144;150 ;10.588 . 

9.4 
4.4 
3.T 
2.9 

5.00 

4.7 
3.6 

. 4,6 
6.1 

4.75 

7 .1. 
6.3 
5.2 

.10 .• 3 
_7.23'. 

7i9 
9:6 
6;3" 

•.'13:2 
9.25 



Tabla 2. Valor asignado por el fabricante a los controles bajo y alto. 
y los valores de DE y 0J del CAP !Col lege of American Patho
logistsl. que corresponden al valor asignado 1161. 

ooo- Ctl B 
Ctl A 

FUr Ctl B 
Ctl A 

PllO Ctl B 
Ctl A 

FC6 Ctl B 
Ctl A 

GLU Ctl B 
Ctl A 

CAL -Ctl B 
cu." 

Valor 
Asig DE 

122 1.45 1.2 
142 1.74 1.2 

3.1 0.071 2.3 
6.2 0.102 1.7 

4.0 0.108 2.7' 
7.5 0.152 2;0 

3.0 ·0:112 --3.7 
7.4 0.203 2.7 

81 3.03 3.7 
304 a.21 2.7 

NUR. :Ctl B 
-··-ct1·.A 

OOL Ctl; B :_. 140 5:'64 
Ctl A "226. 8.79 

4.0 
3.9 

::~ ~';'._"·ciY.::i :.;~::.t2~·a· o.083 4·.2 
: :~'.etl:A. 3;5 _0.150 .4.2 

;~ '•"c:t.LB · 1.4 0.082 
.·· . . . :Ctl A- . 9;9 0.345 

5.9 
3.9 

lRI' Ctl B 
'.Ctl:A · 

BIT Ctl B 
Ctl A 

·_131. 6.92 
259 18.54 

5.3 
7.2 

o.a o.089 11.2 
7.f 0.258 3.6 

URrc_;ct~-s- ;_3. 7_· 0;~48 :04.a·+ '-_;:_ 002• et fil- - -- 12 
31 

1.0 
2.0 

8.3 
6.5 et! A • 9.0; 0.227 2.5 Ctl A 

• -. Limites fijados 'pc)r T;~hnicon ccilP no lo_ incluye en supublicaciónl. 

2-4 

.• 



Tu.blQ.Q 

Tabla 3 .. Valor asignado por el fabricante a loe controles te.jo y alto, 
··y loe valores de DE y r;.J del CAP (College of llmerican Patho

logists l. que corresponden al valor asignado <171. 

''ctl.B 
. ctl.A 

Valor 
l\sig 

123 
403 .. 

ct!B ·. 65 3¡29>; 5:1 .· 
ctl 1\ : :148. ·;::·;. -:§:10;,;> ;¿ 4.'F 

ALT .· •-•.-.' .• :._: ctet'.1
1

•-_•:. s
11
: __ •. --.. < ::./L '·1·•35~• •. ;·~ L2'i~9T': >; e.~; 

_?':: '>': . --::5;56''f ..:.,,, 4;1/· 

ASf.· · •. e ~1 t;~: )N~ ~~f cic~; }¡~ .. ~~\ '?d 
"',·.:,":_;· .. :. ,,. 

25 



,.--

Tabla 411. eomparaCí% .,;,n l~ pru~~ F-d~ la oE: oi:S<.rvá& -;;>;;ru,,·¡., DE 
esperada del C1ú' '. ' 

GW 

DE';; DE ·. Valo2;: ; P.; ' ~ALt~C~CI<Jtl, 
'\EEP;i.: - .-':o,,OJlS',, --•:de,.F-'>', - -'-,--•·e•'•:.•.,, 

OB3 ~ E3P 
Mejor la OBS 

-013S - E3P 
OBS •E>"'!' 

OBS • EEP 
OB3 • E3P 

ore • EEP 
OBS • EEP 

OBS • E3P 
OBS • E3P 

• NS - diferell91a nÓsigrÍÚ1cat1va. 

26 



Tdbla 4B. O:imparaci<>n con la pruebo F de la DE o~rv~ versus la DE 
esper~ del CTú'. · ·· · 

BIT 

TILT 

DE 
ESP 

DE 
OllS 

Ctl B 
Ctl A 

1.45 .. 
1.74 ..•. 

2.16~ ·~.~;¡.:: ()~~· 
2:v·r ·~;70:. ••'K>i· 

Ctl ª ·· · o.244 ' ~ó;3<I01is {94 ?ll:o~ 
Ctl A 0.006 .·· 0:?96.;i }::3° ·. K>. 

et~ B · · o:oa9 :\'• · ó'.oii;, ... 
2
1.;

0
54
2 

...• 
0

¡,e.

05 ···.Ctl A .~0;2!i8_; '.0;367i 
.· ·- .- --- . ·--~-~:\~,::.._ :;~¿.:~-

. cf1•s ' .. / ·'•5.50'.;;~·?.oiv ';í.66 NS 
Ctl A e·.'• 14.02:; ' · 25.7C ' 3.36 0.01 .. -:.< ' ·~·. ··, 
Ctl B · 0:071... ··ºo. '..'115743. •• ·••·· 41 .. s979 Ctl A · 0.102 . 

Ctl B 
Ctl A .. 

Ctl B 
.ctr A· 

Ctl B 
Ct!A 

Ctl B 
·'cctu> 

2.59 >. 3;~0 1.45 
5,56 . ·8.57 ... 2.38 

'<_._y: 

3.29 . s:oa ··:. 2.3a 
. (6;10 .. ,. 10.59 .·• 3.01 

o.ea 
1.BO 

,-oc__:-

' 1:29 2;15 
3:64 .•• 4.09 

2.~ ;: ;:bí .. 7.Cl5 
ªE.a.~ ·.•1s.7o ····.· 4.07 

et1 ii 
Ctl A ·; g:~~· , .. g:~~;-,1:~· 

0.01 
0.05 

NS 
o.os 

0.05 
0.01 

·o.os 
0.01 

0.01 
0.01 

0.01 
0.01 

• he - diféreni::i<t nO sigiilf!éi.tiVa; 

27 

Peor la OB5 
OllS • EEP 

Peor la ore 
OllS • EEP 

OllS • EEP 
Peor la oro 

ore - EEP 
Peor la ore 

Peor la ore 
Peor la oro 

OllS • EEP 
Peor Ja oro 

Peor la OBS 
Peor la OBS 

Peor la oro 
Peor la ore 

Peor la ore 
Peor la OBS 

Peor la OllS 
Peor l<t OBS 



Tob.t-

Tabla 4C • Compdracion con la prueba F de la DE -obeervadavenrus la DE 

nu 

esperada del CAP. 

DE 
El3P 

DE V<Íior - p - CALIFICACION 
OBS; de F --

:.· ~)~ ,,·~·. :-¿·-',. : ·. 

0.07 2.zi , o.os --, Mejor la OBS Ctl B 
Ctl A 

0.11; 
0.15 - - 0;22 - -,2,11- -;- 0.05 -Peor la OBS 

Ctl B 
CtlA 

ZB ' -

Peor la OBS 
Mejor la OBS 



To.blcu> 

impreci-

DHL - AST 
FOS - NUR 

- FAL - ALT 



T~t-

Tabla 6A. Comparaci~n de valor asignado versus valor 
observado en los analitos en que hay con

"º gruencia entre los controles bajo y alto. 

Valor 
Asig 

30 

Valor 
OBS 

Relacion 
OBS/ASIG" 



Tabla. 

Tabla 6B. Comparacion de valor asignado versus valor 
observado en los analitos en que hay dis
crepancia entre loe controles bajo y alto. 

Valor 
Asig 

31 

Valor 
OBS 

Relación 
OBS/ASIG 



TQ.bLQP 

Tabla 6C. ComparaciQn de valor asianado vereue válor' 
observado en los analitos en que hay osci-:' 
la.ciones en uno. o a.mbos, de lo"a ,control ea 
bajoyalto. · · · · · · 

32 



. _., ____ _,;,;,;;..~--·.:..------...;.;.._-.;,;~-----..:..---...:---------
Clasificaci6n'· .... , · 

·Prec ·•· ·Exac:=' '""'"'·"· -.,--- ' ·- -· ... __ .-,- ,.·, .. 

-----------~-----------------------------
}\ 
}\ 
}\ 

e' 
B 

e 
.e 
·C 
.e 

D 
D 
D ,,,.o 

33 

FOS/l\LB 
. GLU/CRE/COL 

C02 

.POT · 
·NuR·: 

. l\ST~ ... , .. 
URI/Fl\L · 

Tabl.util 



ALB FOS 

o . Control Alto 
PORCIENTO YI •. MESES 

• Control Bajo 

FIG. IA 



GLU COL NUR CRE BIT CAL 
,120~--------------------

o Control Alto 
PORCIENTO VI MESES 

• Control Bajo 

FIG. 18 



POR CIENTO .• ~~\ MESES 

o Control Alto 
TRI AST ALT 

• Control Bajo 

FIG. IC 

PORCIENTO va MESES 



:t~:~.; 

Un sistema de medi'cióil-: "·d'~b'~~·'.\{i;~ir :: 'cuatro caract.éri'st.icas··· d8, 
confiabilidad·: ·'<• ·.·;»:'] .. • -•:;,. 

sensi.bi fi.dad·._._·~ _ :~~p~if J.'~i d~·d ~:: ~~·~~!:~ tif~._;a'~ái'i '.(~~ ;\~l~~,¡::05·~~ p~·~t,;-~'nd.e· -
~~i~·:··-~ ;~\~: -~.{;_-; ~~;; .. '.:< • ~--- .::':~-:--;- ~*'.· ·,o_..''.· _, __ .'.,,: · =--~ -:~< _____ _ 

precistóry·· y ~Xác;t;l úid~ ~~i ~-~(~~~- ~n-~i~~~~~:t~::;¡~~:~ :~~-~-~i'~~-;;a=~ 
d-.. lra-baJ~. · -.(;\ "'·"' -,_,,. •·i :,,: '' :.'.:' ,_-_:_·.·_·.,·_-.-.---.· \; - e :-

·:·-~:~-"-~ ~,,;:._•, ·-,-,'0_c-:,~-'" .,"'::'S;·:~ ·,;;". 

Las dos primera~ n.;_.se i~~~~~~ar~;,:-ftj~:rfi1t:t~:~~;1€:;.:~~~ 
1;..l:r:ra:r:::cf:; ~~.;;.,t~S}-~JZ:ªit~.;~i.amenLe son '1,on-'g.i~eo~ ·y 
equivalentes y qtie ~~Ot.i·~~~~ .· ca;..'~.i d~·des · rei at.i ~~rnen~e· ~l.-_t:~s::):1e __ :'.Í~ 
que se pretende-~!:~.>- ,·" 

La precisió.n y la :."~~~~it.ud son precisament._e'.-:·- ).~s.'.: 
carcaler!St.fc~s-:~U-~.;-~r;~~nd~.·.··sol?esar un pr_ogra~ i~~~~:~? ,q~e 
~ter i .al ·e~ d~? ~~.~~-?- 0,1 ~:- qu~- -t. ~-~ne un y~l or ·a si gnad_o- C 1 a~--~ :-~f''. - ·'o=>:i'·.·~ · 

Por- ello Se ~-~;~}~J,--~<-~~ciÍit.ar la discusión de .los~-,;~-~~¿~':t.~~~s 
est.e ··eSl~~io ·'."há·6J.~-n-d~ uria .-:c-iasirtcación ·_~ruza-~t~'~<,,que::_\6~ ·en 

cuenta: t.aril.o'. la -P~S~.t'.'s:ióri. -~~-ino la -~~ct.!l.u-d'; .. -~l~·:~t.uz~~_ienlo de 

1nr~rma~t-Ó~ s;;-_ 0 h1;~ .. _~~ pah_t.tr:.i.dei -loS ;d_at.~s-/~~e-~~r-e~-sróry ~-~- las 
-t.-abra·s-;-- ·4--, y-;~~ ios _ t:~bla·s . a--:, uSandO los 

Crit.erii::is de 

Calidad A. 

.. \. ,:·· .. 
Si ri "pr Obl eRiaS. les seis analit.os de 

Calidad B. 

1c::a:~;o::ció;; J~fa~}~iclorta: son los des analit.os 

Calidad C. Con 'préC!siÓn · pi;or'_,a la ESP pero en sólo uno de los 



- ·' Discusión. 

'·.- coritro.l.es:: son ·10:5 cinco ~~-¡-~~~6~ -~~~'·Íit.~~- 'de'· l·a -'tabla 

>,48; , '':,, , '',;,: (', :',;: 

Calidad. r:{~ ·cori ~:-~~:~~1,~:¡j,~=~· P~or.",'.:a>· ~-~,,.-~~~~~~~:~;en-: ~-m&J~. 
:1ill:t.~~·-.-~fñ~~ ~~-~-{l'lo~·:¡~e ·1a :,·t:;~-b1a';. 4B. ~ 

.-- --, . 
-e~·~t.i t.ud: 

i ·';·_:-~:;,--:;~ 

Calidad A. Ambos cent.roles ce~canos al 100% del~vllor E~!inL~ y~ 
que no discrepan m.i.s del 4'L'(9e'.,-a;_Lio4~~·-\~cn;.'/1:c;~:: 

'=---=,~~·- _- ::..~·-o;:.-o-: 
i.il t.imos cinco analit.os de la· t.ab1a-~·eA.-:·_,._-·- ,_-:::··,_ :_ "·0

·"'"·- -

Calidad B. Sólo un control discrepa mas de_ 4" de1·--~~i~r: ·~ki.;~~~d·i'··
pero el et.ro no: son los cinco primeros-"anai-1l.O~-~da-· 1a·· .. 

labl a 68 y la DHL de 6C. , ,,¡:,'j,'' ,_ "' ,,,~>, 

Calidad C. Ambos cent.roles discrepan más de 4~}d~.~;~:-V"a1:~r~;·~~~~-g~~~~~,-~<
pero en sentido opuesto Cv. gr. uno-abaJ;~;_:d~-:~~B,;;.~;y -·~t_~~ :, 
arriba de 104'0: son CAL en la t.abl_a·~e·a:.::;--~±~ 1 -~;;AST.--~n 
ec. '" -~'.-·:_;'.;·,"·- .. ~y.:::/ ·:;_~:,=Y ~,-,·:ó·.:' 

Calidad D. Ambos cent.roles discrepan ~--- d.~:'.~'~;;_d'~(;~\.~-~-~~~.: a~}g~~do_ 

:~: e:rr::-:e s:~:~~ :~~ g~if~f¡7~~~ºJt~·y96P:_~ 
Sobre est.asco:a:e~

1 i:: 7~ anaüt6rsfi ~~·Ítr;~c:; 0ta1 c~mo se 
muest.ran en la tabla 7·, ~l c_ruz~;~~/~~~~; ·~ii~[-f:i~a.d'.i~~~~~:- Los-, 18 

analitos se 

cual indica 

podemos ser 

~~eg;;es:n~iª 1j~~~¿;~tr~j~±t~~5~;:~1tfu's~~~;{!t:t~' 
muy definit.iVos' por·'._ la ~si9Üieñt:e ,~,~n~id~~~C'i¿~; ·i~s 

precisión como exact.it.ud. <;· ','..:~· _)/j.'- . ,. ~ 
• .. ,,-., 

Así. los analit.os de calidades By c. tant~_,"de p~~Ci"SiÓ~- como'de 

exactit.ud 1 no pueden en últ.ima inst.ancia. ,.:·s~~~('.,·d~bJ'.Ja~~~~e
evaluados debido a estas dif'erencias int.erco;.;t,.ii'6i~~/ '.:·: .. Y'.·;·1-~· ,·más 

grave es que no son la excepción sino ,qu~· __ ha'Y.',~·1~~~.'.·~:~·~Í\.~~~:~·::~~-~---, 
est.án en calidades B o C, ya sea en precisión;·c

1

soQ'y.:,ALT:)~:-~ e~ 
exactilud CGLlN:RE'-COL'-NUR'v\S'n o en precisión •y :'exadüt.ud 
simul láneamenle CPRO,TRI,BI'I'DHL,CAL). ___ -e-e __ ,, 

38 



: ., · , · :ot·"s.cusidn. 

Pese a est.e ~ obs~~ác-Ui o·,~-·: P~~~~-nJ;~~;;·.\~:~~-:e:j:}:{ ~1 ·~L·n~~,-- ;-co~~J.:á~~·~~J:-~~~s 
sobre 7ª ~a1fdad'~e'·1~~··m..d1gÍón~~:. ":y:'.; .. : ..... •::. .... · ·· ; .. >. 

1 

"••• cF~~;2:~:1:Fcfo~;;{Zf:t~d~I1tub~:sJ 1S7%:ut:t:;~~~: 
''ºC~~~-i ~~~\ ,~,~~. b~~n~ ~ p~e~i ~i Ó~ :·. Y ::-~~~/_.!~Í O~-:~:'. v~l ~~~S ... ~ ~~i gnad~s ·a 

;.:.;:~~'.~-c~rit~.~.i·~~ ·-~~nc~~rd¡n ·e~t.re '.s{- Y:·c·é,'~ ·~i>cai'ib~'~dor· .. us~do. 

2 ... Eri:.-~l·. c;tró-_exlremo asimismo hub~ dos~'.aiiB.ilt.Os -cURr-· y FAL)'. cOn

-~-· .. -:~l~~if~-cación -~oble D. o- sea, - que <'·r'~~¿i-~~~~~~º_-_.:C~~ pobre

, Pre~i~ión y probablement.e t.ienen Un Calibrador i·neXa.Ct.o. Cver 

.abajo). 

- 3. Además de URI y FAL, hay olros dos a~alilos CALT"\.C0
2

) que 

~ienen una precisión adecuada, pero posiblemente present.an un 

problema de inexactitud del calibrador ya que la calidad D de 

exact.ilud indica que ambos cent.roles están de acuerdo entre si 

pero discrepan del calibrador. En este t..ipo de si t.uaciones, 

so recomienda creerle más a los indicadores que están de 

acuerdo. y consecuent.emenle en esos cuatro analilos, queda en 

ent..redicho el discrepant.e Cen este caso el calibrador). 

4. Cont..rariamente a lo anterior. hay 10 analitos que llenen 

calidades B y C de exact.ilud. Podriamos Plantear lent..at.iva-

menle que el calibrador de estos 10 analitos proba~lemen~e 

está bien calibrado ya que est..á de acuerdo con ·uno -de los 

cent.roles Cen calidad 8) o bien con ninguno pero es~á en medio 

de ellos (calidad C): o sea, en calidad C el calibrador está 

más cercano al valor promedio de los tres valores Cdos 

controles y el calibrador), y debe recordarse que el promedio 

es la mejor estimación de la verdad cuando exist.en tres o más 

indicadores d!scordant.es. 

S. Finalmente hay dos analilos CSOD y Pon en que no hay 

problemas de exact.!tud pero tienen un nivel operativo de 

precisión por debajo de lo que el CAP dice que deben tener los 

buenos sistemas. Sin embargo, debe verse que estamos hablando 

de una diferenc! a estadist.icamente signi ficat.i va pero que en 

ESTA 
SAUll D 

.. 
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SOD es un incremento de un solo conll;Ól ·'tei':'BJ eri que el' cv 
sube del 1.2 que preconiza el 'c,.,p Clabla 2) a ·i.a Clábla,·1AJ. 

En POT- si hubo un increment.6 más claro de la ·imprE;C:isión en el 

control bajo CCV = 9.3 vs 2.3 del CAP) pero f'ué pequeño en.el 

control al t.o CCV =- 2. 4 vs 1. 7 del CAP). 

No creemos que el aumento de imprecisión en SOD y POT se deba a 
que comprende un período de cuatro meses de observación: si bien 

cuatro meses resulta un tiempo muy largo para comparar con lóS~-. 

CV's que presentan los !'abricant.es de aparatos Chabit.ualment.& 

S-10 días máXimo), es, por otra part.e, un período comparabl·e- a-~' 

los 8-9 meses que utilizó el CAP para establecer los CV que. 

usamos de comparación en este estudio C16-16). 

Por et.ro lado. la manera en que el CAP est.ablece el CV de cada 

analito no es perf'ecto y ofrece algunas posibilidades d9 eXÍ9ir 

demasiada precisión a los sistemas, v.gr. eliminan entre el "3 y 

el 13"/e de los más de 1000 laboratorios que participan porque 

tienen CV altos. El CV de cada participante se establece con los 

datos liof'ilizados que miden diariamente durante ocho a nueve 

meses consecutivos, y cada mes el participante recibe un inf'orme 

que le permite comparar sus datos con los valores de consenso de 

lodos los laboratorios. Esto último ofrece a los participantes 

la oportunidad de modif'icar sus sistemas (particularmente sus 

calibradores) lo cual. a su vez, permite abalir el CV promedio 

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

estudio, y por ello no es de extrañar que la precisión no a1cinC8-

los niveles de aparatos que gozan de participar obligatoriam~nle 

en un programa externo de estas características. 

Con base en lo anterior podemos llegar a las sigUienles 

conclusiones del RA-1000 evaluado: 
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CONCLUSIONES 

1. Las dif"erencias int.erconlroles son el principal - obst.áculo 

para juzgar la calidad de las mediciones. 

2. Pese al problema de los controles, se plantean laS sigut'e"nt&s 
conclusiones bajo la premisa de que la precisióri es un 

r~uisit.o indispensable a lograr en un sistema de medición 

C12). 

2.1. 

2.2. 

El aparat.o funcionó a buen nivel cperat.ivO ~n ocho 

analilos: los seis qu9 tuvieron una precisión de calidad A 

CF~ALB,GLU,CRE,COL,COz) y SOD y POT con con una calidad de 

precisión aún aceptable. 

Pero uno de est.os ocho analit.os t.uvo un 

aparent.ement.e incorrect.o CC0
2
). 

calibrador 

3. La precisión fué subóplima en ocho analilos CCAL'8I°r'OHL"'1.,.,_ 

FAL'-NUR~URI). 

4. En t.res de est.os imprecisos CAL1'FAL,URI) hay probablemente 

un calibrador incorrecto. 

6. En dos anal! t.os CPRO".TIU) no se pudo est.ablecer la calidad 

_del sist.ema ya que hubo discrepancia int.ercont.roles en la 

precisión. 
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GLOSARIO 

e ---· "_', ' -,··-

0eSViaCic5n estalndar. Uno de los dos parámet.rQs CÍÚe 'defi~~ a'. una 

curva de distribución gaussiana Cel Otro es--~-i,;¡(_:~J.~).~·: ·.'.~Su:~uso: 

frecuente se debe a que se puede_ cali;:ular_. __ -_~~~~á-~~-~-e:~~~c.:~~~~-á_,_d~, 
una distribución gaussiana que queda com~~&~di~d'--a:_~:'~~~f~7i~i~\~~~~i~-';~-±- -

múl t.iplos de la DE. 

Conf'iabilidad. Es la capacidad de un proc~i.~S~t~ ~nal~t,;ico 

para mantener su exactitud, precisión, especifi~idad y 

sensibilidad originales por un periodo largo de tiempo. Una buena 

conf'iabilldad es una propiedad muy deseable en un procedimiento 

analítico. 

Especificidad. Es la capacidad de un procedimient..o analítico 

para medir exact..amente un component..e en un especimen sin las 

int..errerencias de ot..ros componentes también presentes. Un alto 

grado de especificidad es un atributo muy deseable en un 

procedimiento analítico. 

Error. La diferencia entre una medición única en una muestra 

versus el valor verdadero del analito en dicha muestra. Esta 

diferencia o desviación (positiva o negat..iva) 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 tendrá que expresar como la diferencia versus el 

valor asignado. Debe enfat..izarse que los errores no pueden 

clasificarse como sistemáticos o como al azar en mediciones 

únicas: para ellos se necesit..a una serie de mediciones 

repet..i t..i vas. 
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Errores .al azar. Son erro~~s·>'oc'~~'io~~i-e~::~ .. :~ ·:·i~Pf~~j~~:~.~-; .. :):>.~r 
ejemplo. los errores· que resul('an .. der··::·;-!-Js~·:,,·~e .. '..:.'u~~:.-· pi

1,:íet.:·a( pa,·~a· 
pi pelear una muesl·ra 

realmenle no lo era. 

Errores sislerndlicos. 

que. s·e. ·.cre~a _q":Iª:" _era~~:·,;xa,·;;t~~·,pert?·· ,,que· 

Son errores> que 6cu~re~ reg~la~-Lnl'.~. :s '· 
cuando ·.·:~e:.:, -. .,. . .,, ... · .... 

o menos conslantes en magnit.ud. y :'que ''son. medibl9s 

reconocen; por ejemplo, los error e~ c;C!n~·t·a;,.t~s ::__ d~i-~· _u_s.o _ ·d~ ·.~:;~~ ::.·~~:~~··: 
patrón de concentración incorre~~a._ 

--.:.e_~--- ' 

Exactitud. Concordancia entre el val'or ~~c;;md10:~-d~· :'una-,.~-s-~;¡-~ ·,·d-~-: 

mediciones repetit.ivas de un analit.'~- ;-.~ei·.~.-·val~r -verdclde~o: 
tiene valor numérico. 

Palrdn. 

analit.os, y que se .usa. como 

comparació~, la concent.ración de los analit.os :en"·i:as ~o~~~"s-t.f:.·.~~ .. -
pr6blema . 

. Precisión. Es la cercanía ent.re sí de mediciories r.epe~it.ivas er\· 

una misma mueslra o. en e1 sent.ido opu'esto,--:·i·~.:~·i~p~~-,Si"Óri-"'C:i~--. 
mediciones repelidas. en una misma muest.ra; :se di,ce.:q:~~-'un-:mét.~do 
es preciso cuando los valores obt.enidOs ~or ''él'· ~,~n.-_'m~Y·:~.C~~~~n~~ 
entre sí. La precisión puede ser expresada~ matemá._li_c~m~nl~. por lá. 

desviación estándar o el coeficiente de_ varia~~-~~-!.--~~~ p~eéisión 
de un procedim.iento analítico varia~-.¡- corl-- l~S condic;;iones ·bajo 

las cuales se obtienen los resultados de la prueba; por ejemplo. 

dependerá del número de laboratorios, del número de analistas y 

del número de días en que se efectuó el análisis. 

Sensibilidad. Es la capacidad de un procedimiento analítico para 

medir pequeñas cantidades de un componente en un especimen. por 

ejemplo, puede ser expresado como la más pequeña cantidad que es 

detectable por el procedimiento, o es la habilidad de un 

procedimient.o para det.ect.ar pequeñas diferencias en la 

concont.ración de un componente en una serie de especímenes. o 

medir ligeros cambios de un componente en cualquier muestra. Un 
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método debe ser lo· suficientemente sensible para llenar el 

proJ)ósilo pa\a el que se.requiere C9-11). 
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