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INTctODUCCION. 

Se ha visto que en la actualidad, el laboratorio clínico es uno de los 

pilares m!s importantes en los que descansa el diagnóstico médico.D»l resul 

tado que dé el laboratorio depende que el médico confirme su diagn6stico o 

lo modifique. 

Por lo tanto, es de suma importancia que los resultados dados por el l!!, 

boratorio sean lo más confiables posibles. 

Para poder medir la exactitud y la precisi6n de los resultados dados por 

el laboratorio, es necesario hacer uso de un SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD, 

el cual califica nuestro trabajo diario y nos permite evaluar los resultados 

obtenidos. 

Por lo tanto, se hace necesario a nivel de laboratorio clínico la ada_l 

tación de sistemas de control de calidad para poder corroborar la exactitud 

y reproductibilidad de los datos , ya que de ellos depende en gran parte el 

diagnostico y tratamiento del paciente. 

El objetivo de este trabajo, es la aplicación de un sistema de control 

de calidad en el laboratorio, que re gule el trabajo diario, en el Centro de 

Salud de la localidad de Xochimilco D.F. 

Siendo los Centros de Salud, uno de los sitios de Beneficio P6blico que 

está al alcance de gran parte de la población mexicana; es importante que los 

resultados de labora torio le permitan al médico tener mayor confianza en ellos 

como ayuda diagnóstica. 
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CAPITULO I. 

NECESIDADES DE APLICACION DE UN SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD EN EL 

LABORATORIO. 

Ea muy com6n actualmente, oir hablar sobre el concepto de control de 

calidad análitica en los laboratorios clínicos; que hered~oe· de la bioqui 

mica y de las demás especialidades de l laboratorio c l ínico, del concepto 

b!si co desarrollado por la industria. En los Últimos ados se hizo i ndispen­

sable que cada pi eza producida por la i ndustr i a , cada componen t e de un te­

levisor, un automovil, una maquina, o bien de los prod uctos a limenticios y 

de consumo fuer an no sólo Ídenticos e ntre s í, s ino de excele nte calidad. 

Hace mucho tiempo tambi~n el concep t o y la ap l icac i ón del control de­

calidad f uE aceptado por la industria f armace út i ca , an t e l a i mperi osa nec.!. 

sidad de garant i zar la pureza, eficacia, y uniformidad de sus productos t.!. 

rapeúticos . 

Sin embargo, en el laboratorio clínico, se vi via den t ro de c i erta C0!1 

placencia que se originaba en la segur i dad de que sí se trabajaba metícul..!:, 

aamente y sí laa diferentes operaciones relacionadas c on e l an,li sis se 11.!. 

vaban a cabo seg6n el mEtodo descrito por el autor , todo marcharía bien, 1 

s i n vacilar se firmaban los imformea del labora t orio en e l convencimiento -

de que se podía garantizar la exactitud y la precisión de los an&lisis. Se 

tenia esta seguri dad ya que en el mi smo labora t orio eran preparados los reac 

tivoa y los patr ones de trabajo y se ca libraban c uidadosamente los ins t r u­

mentos, como se vera esto no ea suficiente (1). 

Como es sabido, día a día aumenta el volumen de t rabajo en cua l quier 

laboratorio clínico (2). 
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Es t e a ument o e s e l re sulta do de di ver s os fa c tores en tre l os cuale s l os · 

más importante s son: 

1. - El a vance t ec nológi co , t a nto de me tod ologías cient i fícas , como instr ume~ 

ta c ión cada día más sof is ticada . 

2.- El aument o de pobl a c ión, espe cialment e e n nues tro país y en otros pa íse s 

la tinoamerica nos, que s e han desarrollado t an ace l e r adamente, que no bas ta 

la creac i ón de nu evo s hospitales, ni la a dquisi c i ón de i nstrumentación mod« 

na para atender las necesidades existentes. 

Por desgracia, el aumento de población no ha ido paralelo a un aumento 

en el personal debidamente capacitado para atenderlos, y además con mayor 

frecuencia de los de s eado se presenta el problema de que los resultados pr~ 

porcionados por diferentes laboratorios o incluso por el mismo laboratorio 

en diferentes ocasiones , difieran unos o otros, de ahí resulta una sospecha 

de que alguien traba j a mal, lo cual puede no ser positivo, ya que las varia_!l 

tes obtenidas pue den provenir de la evoluci6n del estado patológico, o la di 

ferencia del estado meta bólico debido a múltiples factores, por eso, frecue n 

temente, los r e su l tados obtenidos varían desde límites considerados como a­

ceptables, ha st a los que pueden causar inseguridad y confusión en el médico. 

Dado que muchos métodos de anál isis establecidos se han automatizado y 

experimentado modifica ciones; el adveni miento de análisis más modernos o CO.!. 

plejos como l a medición de diversas a c tividade s enzimáticas y la tendencia 

al an&lisi s de sustancia en concentraciones muy peque nas, ha constarrestado 

c on muc ho l a s modi f icaci ones de los métodos establecidos. 

Es t os de sarro llos han aumentado,así mismo , las necesidades de programas 

efec tivos de c ontrol de calida d en el laborat or i o cl í nic o ( 3) . 

La impe r iosa ne cesidad de que cada laboratori o adop te un sist e ma ade cua 

do a sus necesidades, ya no e s causa de pol émic as, puesto que los r e s ultados 

de labora t orio son esenciale s para e l diagnós tico y de un valor incalculab le 

en el trata miento , es obvi o que los r esultados inc orrec tos no s olo desorie~ 

tan al médic o , s i no c ontri~uyen a diagnóstic os e qui vo cados o tratami entos -

ine cesarios , cos tosos y aún peligros os . 
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La literatura que se ha publicado en este campo podia llenar ya cientos 

de volumenes pero en su mayoría es tan dispersos en artículos y trabajos publi 

cados en revistas profesionales del mundo entero, ya han c omenzado a inclu­

irse capítulos sobre control de calidad, en los textos y manuales de labor~ 

tor io, y las casas product oras de reactivos e instrumental vienen distribu­

yendo literatura e instrucciones sobre su apli.cación. 

Por otra parte, la garantía permanente de que todos los resultados del 

laboratorio, esten debidamente controlados no sólo beneficia al paciente si 

no que aligera la grave responsabilidad que pesa sobre el personaldeloslab.!!_ 

ratorios. 

Se puede describir esta nueva actividad en el laboratorio clínico como 

VALORACION DE LA EXACTITUD DEL ANALISIS,o también, DETERMINACION DE LA EFI­

CIENCIA ANALITICA, pero para guardar uniformidad con la expresión ya de uso 

corriente en los países anglosajones y latino europeos,se referiraaCONTROL 

DE CALIDAD en el laboratorio clínico (1). 

Se ha definido al control de calidad dentro de cuatro puntos de vista: 

l.- EL FILOSOFICO.- El cual implica af!n de superación en el trabajo reali-

zado. 

2.- DE RELACIONES HUMANAS.- El control de calidad enseña que la "calidad"~& 

asunto de todos y que el trabajo realizado en equipo, es superioren to­

ilos aspectos. 

3.- DE ORGANIZACION.- Al aplicarse un sistema de control de calidad, todo el 

personal que interviene en el programa debe estar enterado del mismo,de 

como se realiza, de que fines se buscan y de cuales son sus ventajas. 

4;- ESTADISTICO.- El control de calidad sigue la tendencia actual de crear 

en el químico, médico, ingeniero, maestro y los que de un modo u otro 

plantean las empresas del futuro, una mente de comprensión de la varia­

bilidad permitida. 

El control de calidad involucra detalles , como son: preparación del p~ 

ciente; recolecc i ón de la muestra; su manejo; la ide ntificaci ónyconservaci.Ón 

de la misma; y todos los factores que afectan la ejecución del proceso,tales 

como la preparación del mismo; la administración; el pe rsonal; el control de 

los reactivos y la calibracibn del equipo (4). 
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El comite de normas de la International Federation of Clinical chemis- · 

try dl la siguiente de finici6n sobre control de calidad y dice: " Es el es­

tudio de aque lles errores o variaciones que son responsabilidad del labora­

torio y de los procedimie ntos ut ilizados para re conocer y min!mizar tales !. 

rrorea , incluyendo tod os l os errores tales como e rrores al azar, variabili­

dad asignable y variabilidad ai s teml•ica, que ocurre en el intervalo en que 

los ••pecímenes se r eciben y los resultados s e entregan''• 

Otra definici6n que se ha he cho sobre control de calidad es la sigui•_a 

ie: " Ea la supervisi6n de los resultados obtenidos diariamente en los anl­

liaia empleando mediciones fotométricas (l} ). 

Loa pasos básico• de los sistemas de control de calidad se utilizandi..! 

riamente en casi t odas l as actividades, se observa algo, se evalua, y, se !. 
capta o se rechaza. Sin embargo los sistemas de control de calidad se deaa­

rrollar6n hasta que la producción en serie fuf aceptada como una manera de 

fabricac i6n. Entre los pioneros de los sistemas estadístic os de control de 

calidad eata W.A. Schewar- quien introdujo las cartas de control para vari.! 

bles , aportaci6n que hizo posible establecer criteri os de aceptaci6n odt re­

chazo estableciendo normas de calidad que deberían lograr que el producto&!.. 

·tlá:t•l!ia:r.a los requisitos de los consumidores. 

En 1946, Wermenmont, Introdu jo el sistema de control de calidad estadi~ 

tico; en cuanto al laboratorio clínico las cartas de control fuer6n intr9d~ 

·cidas por Levey y Jennings en 1950 (5) . Sin embargo los sistemas de control 

de calidad de l laboratorio clínico difieren escencialmente de l os sistemas 

de control de producci6n, en que en el trabajo cl!nico no pueden hacerse e­

xamenea direct os de sus productos ( los cuales son el resultado de las med,! 

ciónea), mient ras que los productores pueden uaualmente medir sus productos 

manufacturados directamente. 

El laboratorio clínico tie ne que apegarse en l os datos obtenid os en~ 

ros de referencia o determinados e specímenes; y con estos datos evaluar el 

procedimiento an,litico y asumir por inferencia que el produc t o puede usual 

mente ser aceptable cuando _el proceso de ejecución es aceptable. 

En 1947, Belk y Suderman, realizarón pruebas de eficiencia entre varios 

la boratorios y encont rarón resultados que indicar6n l a necesidad de mejorar 

la calidad • 
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Tonks , en :.;.~,,._:; :.0:'. i·e,~1 ', ;:r :11"1'1 prue ba de ef i c i encia entre varios labo.:. 

ra t orios y .:r,_ccn tr· 6 q11e el 47 ;{ · : .-esu.J.t ados obtenidos eran inac eptaolea, 

(Tabla l}. 

Estudios hechos por la Asociaci6r. Británica de Bi oquí~ica Clínica, en 

1966 , e n los cuales partic iparon 175 laborat or i os y cuyos resultados se obt~ 

vieron por mé todos automatizados , de jaron ver un error del 49.2 % (Tabla 2). 

La ma7oría de los l aboratorios cl ínicos no utilizaron sistemas formales 

de control de cal idad por varios años. No fu& sino hasta que Copeland (7), 

Young (8), Barnnett (9 ) , y otros investigadores, han logrado que los laborat.2_ 

rioa adopten ma t er ia l e s de referencia en sus procesos an,liticoa para utilir 

zarloa en loa s i s t emas de control de calidad o especimenes humanos en condi•; 

cienes par t i culares. 

Asi por ejemplo: Padmore 1 Ga t t, en 1970 (10), determinaron la variaci6n 

entre frascos como fuente de error en e l s uero control. Loe calcules que ellos 

re alizaron fueron estudios estadístic os de anál isi s de varianza que se encua ­

dran en la tabla }. 

Moas, en l9?J (11) , e s tudio l os problemas que se presentan en el contr ol 

de calidad eazim!tico y señala en t re los factore s más i mpor tante s que pueden -

influir en tales determinaciones los si guientes: La elevac i 6n de l a t emperat u­

ra, cambios en el pH, altas concentraciones de reactivos (sustratos , Enzimas). 

Benenson y Thompson (12) , e f ectuaron determinac iones en el suero control 

cubriendo 17 pruebas de rutina y demostraron que una gr!fi ca de calibraci6n -

9S un pobr e sustit uto para pa trón de referencia sobre condic iones variables 

ie l aboratorio. 

En M&xico , e l labora t or io de calidad estadíst ico, se i mplan to como ensa­

ro piloto en la cl!nica sie te del Insti tut o Mexicano del Seguro Social, a su­

te r encia de l Dr . Louis Mourey y la ~.B.P . Martha Gurr ia Rafoells, pr incipal­

~ente, y desde entonces se a t r atado que se adopte a todos los labor atorios 

an to de esa inst i t uci6n como f uera de ella. 

A iife~encia de l o que se piensa, frecue nt e.ente, para l levar a cabo 

no de es tos e s tudios de control de calidad , no se requiere n grandes conoci-

- 6 -



ESTUDIO DE EXACTITUD Y PRECISION DE DETERMINACIONES CLINICO ~UIMICAS EN 170 LABORATORIOS 

DEL GANADA, 

Val·ores informados. 
Control Min. Max. Error % de resultad os 

permisible inaceptables. 

G LUCOSA A. 86.o mg 63 115.0 4- 34.4 
10 % . , 

B. 197.0 mg 154 240.0 2'0 .0 

SODIO A. 139.0 mEq 122 205.0 l.8 % 53,5 + 
B, 126.o mEq 110 155.0 - 53,7 

--..:i 

1 ' 
C LORUROS A, 102.0 mEq 81.2 130.0 ± 2 % 41. 8 

B, 89. O mEq 70.1 115.0 75,0 

C OLESTEROL 106.o mg 83.0 201.0 :t 10 % 83.5 

ERROR PROMEDIO EN UN TOTAL DE 4100 ANALISIS: 47.6 % 

TONKS ·D.:a. CAN. ASSOC, CLIN • . CHEMISTS. CANADA 196}. 

TABLA I. 



ESTUDIO DE CONTROL DE CALIDAD. 

GRAN BRETABA. 

METODOS. 
Determinación Error Manual Autoanalizador. 

acepiable 
--

SODIO t l.8 % 54.o % 27.0 % 

UREA ! 10.0 % 38.9 % 12.9 % 
1 

1 00 FOSFATOS t lo.o % 28.0 % ll.9 % 

CLORUROS ! 2.0 % 75.0 % 

ERROR PROMEDIO : 49.2 % 

BR. ASSOC. CLIN BIOCHEM. - A.M. GO~ENLOCK. 

TABLA 2. 



'° 

VARIA~ION ENTRE FRASCOS COMO FUENTE DE ERROR EN EL SUERO CONTROL. 

FORMULAS PARA ANALISIS DE VARIANZA. 

Fuente de variación 

.ENTRE FRASCOS 

DENTRO DE LOS FRASCOS 

(ERROR ANAL ITICO) 

TOTAL 

Suma de cuadrados. 

s.s. 

Í Ti
2 

- T2 
-n- -N-

'l 
__¿ 

n 

" y2 - ~ 
N 

Grado de 

libertad 

r - l 

N - r 

N - l 

Promedio del 

cuadrado. 

s.s. r:-1 

~ 
N - r 

r = Ndmero de frascos (10), y= Una medición, n 2 Ndmero de estimaciones por frasco (5). 

Ti a Suma de n estimaciones por frasco, T = Suma de N mediciones, N • Ndmero total de mediciones 

G.R.A. PADMORE AND J,A. GATT. CLINICAL CHEMESTRY. 1970. 

TABLA ' 



mientes de estadística. Para conocer y análizar los errores que puedan sur ­

gir durante un determinado método de análisis, basta conocer las bases intr~ 

ductorias a este estudio matemático. 

Para el control de calidad en el laboratorio químico clínico se deben 

considerar dos aspectos fundamentales: PRECISION Y EXACTITUD. Estos dos coE 

ceptos estadísticos no siempre se usan correctamente y pueden prestarse a 

confusiones y discusiones semánticas. 

Durante el Symposium Internacional sobre Control de Calidad celebrado 

en DUsselldorf Alemania, en 1970, y auspiciado por la Sociedad AlemanadeBi~ 

química Clínica, sé enfatizó la necesidad de uniformar su significado y el 

empleo de esta terminologia. 

PRECISION.- Indica reproductibilidad de una serie de valores obtenid os 

empleando un método determinado con reactivos específicos y en condic iones 

constantes. 

Es un punto de referencia sobre la dispersión de los diversos valores 

númer icos fuera del valor medio en una serie de detePminaciones obtenidas 

con una misma muestra. 

La precisión no t iene valor númerico y como indice de ella se .utiliza 

la "imprecisión", que es la di spersión de los resultados análiticos realiz!. 

dos en un mismo especímen médido en un mismo analito. 

ANALITO.- Valor a ser medido. 

La imprecisión se determina haciendo ensayos replicados en un mismo e_! 

pecímen o en cada uno de los grupos de especímenes de acuerdo al diseño ex­

perimental de los replicados. 

El objetiTo de buscar errores casuales que se cometen, es la causa pri~ 

cipal de la comprobación de la precisi6n, por ejemplo cuando no se domina 

una técni ca o se emplean instrumentos mal calibrados. 

La precisión e s un paramétro que puede corregirse a l mejorar la técni­

ca de trabaj o, calibrar adecuadamente l os instrumentos de medición; logran­

do que las variaciones en una serie de determinaciones sean más pequeñas. 

La evaluación periódica de la amplitud nfunerica de un determinado m~t2 . 
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do análitico para equis substancia. en un número determinado de años dados 

puede servir como indice de precisión en el laboratorio s1 la población del 

hospital con la cual se trabaja es escencialmente la aisma (15). 

Huchos datos análiticos siguen la llamada distri bución de frecuencias 

gausaiana normal ( figura l ). Esta fué enllDciada primeramente por el mate­

mático francés Abraham Hoivre en su tratado en 1733 y desarrollada posterior 

mente por el astronomo y matemAti co Karl F. Gauaa en el siglo XIX (}). de e~ 

ta curva de distribución de frecuencias es posible calcular la dispersión de 

loa resultados alrededor de llD valor medio i (-S,+S). 

El grado de dispersión es expr esado estadlstic-ente coao deswiacion e~ 

tandar (r", S). a la cual describe Copeland (14}. coao la unidad que descri­

be una wariac i ón i nevitable cuando se presenta en una deter llinada serie dé~ 

mediciónea practicadas. 

Hatem!ticamente la de swiación estandar esta representada por: 

Donde : 

X = Cada uno de los valores hallados. 

i-= Valor promedio de los valores ha llados. 

i Suma de. 

n Número total de valores observados. 

Al cuadrad o de la desviación estandar se le conoce como VARIANZA¡ CU&.!!_ 

do es necesari o distinguir la deswiación estandar de una poblaci6n de la de~ 

vi ación estandar de una muestra sacada de esa población, se eaplea el simbE_ 

lo S, para la última yrpar a la primera. As!. s2 y,,-2- r e presentan la vari&.!!_ 

za muestral y poblacional respectivame nte . 

De acue rdo a los estudios estadlsticos los resultados caen dentro de los 

siguientes límites aceptables de error: 

i + 

i -

lS (M!x:imo }1 
68. 3 % 

lS (Mínimo) 
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i t2s (Hbimo) J 
X -· 2S (Mínimo) 

~ + }S {Máximo)) 

X - 35 (mínimoJ 

95-5% 

Algunas de las condiciones que se establecen para definir en forma ade­

cuada el marco de referencia de la desviaci6n estandar son: 

1.- N6mero de técnicas que comprende. 

2.- Uno o más días. 

3.- Una o más muestras. 

4.- Nivel de concentraci6n de las mues tras. 

5.- Soluciones acuosas o muestr as de conte nido proteico. 

6.- Conocer o no el término que se esta pr obando o que se e s t a corriendo. 

En un progra ma de control de calidad cuando se acepta el valor ~ 15 co­

mo medida de precisión del mé t odo, se considera generalmente dentro de ta les 

límites un coe ficiente de variación del 5 al 10 % para me tabolitos (glucosa , 

urea,hierro, e tc ) , y el 20 % para valores corre spondient e s a activi dade s en­

zimáticas. 

Como en l a practioa e l t amañ o de la muestra sue l e ser r elati vamente pequ.!:_ 

ño se sugier·e calcular los lÍmi t es de tolerancia que estan dados por la si~ 

guiente expr·esi6n: 

L,T, = 
En donde: 

L.T. = Límites de tole rancia. 

X Heclia. 

K Factor de Bowker. 

5 De :iviación estandar. 

X ~ K X S. 

El fac ·t or K esta dado por Bowkee ( 16} , qui en da tablas de Yalores com­

pletos para el factor K1 p~n pot>lacioneo hasta de 1000 {Tabl -., 4)t 
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VALORES DE <:ONSTANTE DE BOWKER. 

Factor K 

5 4.152 
6 3.723 

7 3.452 

8 3.264 

9 3.125 

10 3.018 

15 2.713 
20 2.561+ 

25 2.1+74 

'º 2.413 
4o 2.3}4 

50 2.284 

60 2.248 

70 2.222 

80 2.202 

90 2.185 

100 2.172 

Fac1:ores K para coeficiente de confianza, "( • 0.90, para obtener 

llmH es de 95 por 100 del intervalo normal. 

Tabla I+, tomada de Bowker A. H. (16). 
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La desviaci6n estandar puede identificar fuentes de variaci6n debidas 

al uso de diferentes especímenes, concentraciones, series, reactivos, ins­

trumentos, an&li.aiaa, días ( u otros periodos de tiempo), métodos y labora­

torios, etc . Estos factores pueden contribuir a la imprec i sión y algo muy i;! 

portante pueden producir inexactitud. 

La precisi6n se dice esta bajo control mientras que la variaci6n de los 

replicados per1111lnece dentro de los límites de predicci6n de las consideraci.,2. 

nea de probabilidad de ejecuci6n previa. 

EXAGTITUD.- Significa la medida correcta de una cantidad y representa 

la aproximaci6n al valor real o efectivo de una muestra del resultado obte­

nido (l}). 

La exactitud permite inveatigar y encontrar loa errores sistemáticos y 

depende siempre de un !actor especifico, por ejemplo cuando se emplean pip!, 

tas mal calibr1.da• o cuando se deseca una sal inadecuadamente y con ella ae 

prepara un patr6n de concentración determinada. 

Un método que ea preciso no necesariamente debe ser exacto, por ejemplo 

puede conaidernrae la determinacion de glucoaa por los métodos de Fol!n Wu 

O - Toluidina :r Glucosa Oxidaaa, lli.entraa que el primero de estos métodos de 

tiJi'mina azúcar•ts reductorea, no llenando los requerimientos de exactitud que 

establece el control de calidad, loa otros dos son mis específicos y exactos. 

La exactitud de los resultados an&liticos puede afectarse por las mis­

mas fuentes identificables de variación que contribuyen a la imprecisioñ,c.!. 

da una puede eer de interes métodologico y cada una puede investigarse uti­

lizando un dieeño experimental adecuado y análisis estadístico. 

La exactitud no tiene valor númerico y como indice de ella se usa la -

"inexactitud" , que ea la diferencia del promedio aritmético de medicipnes I'!.. 

plicadas en un mismo espec!men para un determinado analito y puede ser ex­

presada en un:ldades en las cuales se mide la cantidad o como un porcentaje 

del valor verdadero. 

La exactit.ud como una relación al nival absoluto de concentración esta 

controlada por el uso de un patrón primario apropiado y requiere investiga­

ción continua do 111ot<11h>lo~· e instrumentos. y esta. con relac ión a la preci-
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'· 
sión puede f;er medida y c ~ntrolada por el uso de la desviaci 6n estandar. 

Al efe c tuarse este t ip o de control, el problema principa1 resi de en la 

dificultad ele di sponer de" s oluc i ones de re f erencia" adecuadas , como se sabe, 

es realme nte dific i l eva l ua r que s ignifican l os 1lalores rea.les o efectivos 

s obre todo :>i se desconoce e l mé t odo por el cual han sido obtenidos d i chos v~ 

lores. Por 'otro lado , estos va lor es asignados con mayor o menor precisión, de 

pendiendo d•!sde l ue go de una se r ie de factores , son validos excl usivamente P.! 

ra el mEtod o y c ondici ones para las cuale s s e l l e varón a ca bo cada una de las 

de terminacioll-es. 

Los valores de los componentes analíticos para muestras de referencia 

son determinados de acuerdo a l oa patrones primarios y secUDdarios. 

La importanc ia de los patrones y sueros de referencia a sido discutida -

por diversos aut ore s , como el Dr. Patiño (1), quien da la siguiente clasi fic_! 

ción de e l los . 

A. - PATRONI:S PARA CALIBRACION DE ME'?ODOS. 

Val ore t1 determinados al peso. 

l.- PatronE' s primarios ( Acuosos o en otros solventes). 

2 . - Patronlls acuosos m!s protetn&s. 

}.- Patronll s en suero humano (Dializados, constituyentes añadidos al peso) . 

B. - SUEROS DE REFERENCIA .- (Sueros de control). 

Va lores determinados por análisis. 

l. - ( Se consideran patrones secundarios. 

1. - Sueros animales (genera lmente equino o bovino). 

2.- Suero humano. 

A-1 Patrones a cuosos . - O patrones en diversos s olventes orglnicos o inorg!­

nicos, estos s on l os comúnment e considerados patr ones pri.Ju.rios. 

Son E1oluc i ones que cont i e nen Únicamente la substanc ia qu!aica pura que 

va a ser determinada por las muestr as. Su c oncent r a ción es conocida porque la 

substanc iE1 se pe sa exac t amente en una balanza a nalítica, ae transfiere cuanti­

tat i vamen1;e a un ma tra z a f orado y s e a fora a un volumen dado . 
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A-2 Patrones acuosos más proteínas.- También llamados " sueros artificiales" 

no tienen las características físicas, ni químicas, ni la viscosidad del 

suero humano que tanta importancia tiene cuando el procesu análitico e s 

ta influido por problemas de tensión s uperficial, como en la f otometría 

de fla~a o en la simple medición de volúmenes en pipeta s y material de 

vidrio . aforado. 

A-} Patrones en suero.- Es un suero humano c on valores conoc id os, con estr :.i c 

tura px·oteíca intacta que puede dar migración electroforetica similar a 

la del suero fresco. Este tipo de suero, no solo sirve para estandarizar 

t¡enicns como patrones de calibraci6n, sino tambiEn para control de ca­

lidad c:omo suero de referencia ( Monitrol, Versatol}. 

Es pre•:iso recurrir a un delicado proceso de di!lisis selectiva para r!_ 

mover la mayoría de la substancias de inter&s clínico. Cada una de estas 

substa:C1cias se vuelve a añadir al suero base en cantidades pesadas exac­

tament·!. 

B.- SUEROS DE REF~RENCIA. 

B-1 Sueros animales.- Para el control de calidad algunos laboratorios han -

usado sueros equinos o bovinos frescos, conge lados y liofilizados . Gen~ 

ralmente a estos sueros se les asignan valores para los diversos consti 

tu1eat•s obtenidos del promedi o de múltiples determinaciones para cada 

substa.ncia. Hay que tener en cuenta que el suero animal tiene mirchas c!. 

racter·ísticas diferentes a las del suero humano. 

B-2 Suero humano.·· 

a.- Suero¡¡ congeladas ''pools" Sic, Son ..Preparados recogiendo diariamente t2 

dos los sobrantes de muestras no hemolizadas, l i pEmicas o Í.ctericas y a.! 

macenadas a OºC. Uno de los problemas que presenta este tipo de patrón 

es la estabilidad pues a6n bajo congelación muchos valores se alteran.Es 

impor·tante tener en cuenta que los valores de loa diferentes constituye.!!. 

tes ~ln sido dados por el laboratorio. 

En un estudio c omparativo hecho por el Dr, Martinek (18), sobre determ,i 

~aci ones de calcio usando mezcla de suero , demostro que los valores de 

c~16Ío disminuyen rapidamente en los sueros congelados. 

b.- Suercs liofilizados.- La conserva ción de este suero por largo tiempo de­

pende del grado de húmedad residual del suero. Este punto es critico Pº!. 

q1u! é.eben reconstit111roc llnteo lle uarlots añadiendo la cantidad precisa 
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de agua destilada pues de lo contrario varían las concentraciones de los 

diversos constituyentes. 

Uno de los autores que má s ha est udiado los patrones y sueros de re­

fe re nc ia como case de cual quier pr ograma de control es el Dr. Nathan Radin 

(17), quien ha hecho la siguiente clasificación de ellos. 

I.- PAT"lON PRIJVARIO.- Es una substancia química p'..lra que se usa para el -

proposito de ensayar una solución volumetrica de concentración desco­

nocida o para la preparac ión de una solución de concentración conoci­

da. 

A.- PATRON VOLUMETRICO PRIMARIO.- Se prepara disolviendo y diluyendo una­

cantidad exactamente pesada al volumen en un frasco vol umetrico cali­

brado. 

B.- PATF:CN VOLU~TRICO SECUNDARIO.- Un reactivo es disuelto y diluido a -

aprc.ximadamente la concentración deseada. La concentración de la solu 

lución puede ser determinada por titulación de la solución contra una 

solución que c ont i ene un peso conocido de una substancia patrón prima­

ria o contra un volumen medido de una solución patrón primaria. 

C. - PATHON CLI NICO PRIMARIO. - Es una subs t ancia química de 1 fluido corpo­

ral que puede ser preparada con límites de pureza que pueden ser aceE 

tables por medici6n de la cantidad de la entidad molecular por peso. 

D. - SOL"JCION PATRON CLINICA PRI1".ARIA.- Es aquella solución de peso exacto 

con ~ci do de una substancia clínica primaria disue.14.a y diluida en un -

vol~men exact o de solución • 

E.- SOLUCI ON PATRON CLINICA SECUN DARI A.- Es preparada disolviendo y di l u­

yendo una can t idad pesada de una substancia química a un volumen cono 

cido con un solvente de finido o soluc ión~ Sí el mate r ia l pesado no es 

un patrón primario, la c oncentración de la substancia química ea deter 

minada por análisis químico. 

La clasifi cación de estos dos autores nos dá margen a anal izarlas y 

~acer algunas c cnsideraciones ~nerales. 
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Los patrones acuosos más proteínas para la calibración de m&todos r~ 

sulta un patrón caro ya que las proteínas usadas necesitan tener un alto 

grado de pureza por lo que se requiere de dialisis selectiva, además,de la 

difi cultad d.e la disolución de las proteínas. 

Los patronea en suero humano tienen la desventaja que aunque dializa- . 

dos no es posible obtener una total pureza del suero, por lo que adem!s del 

constituyente añadido, en el suero quedan restos de e se constituyente y nos 

da una concentración diferente a la señalada. Estos patrones por eso, el 

Dr. Radín los divide en clinico primarios y secundarios • Además son dete~ 

minado~ por análisis por lo que caen dentro de la clasificación de sueros 

de re fl·re ne ia. 

L11s fuentes de error que pueden alterar los resultados son muchas y 

variad11s, el Dr. Lµch ( 24) señala entre loa más comúnes los siguie nte s: 

RE1activoe viejos o mal preparados, especialmente loa patrones. 

Cristaleria de mala calidad. 

Ei·rores del fotom&tro. 

Componentes ópticos sucios. 

Cnmbios en el filtro, roturas o deterioro. 

Cumbias o fallas en la fuente luminosa. 

Ajuste de la l ongitud de onda . 

Cubeta o tubo patrón ' sucio, turbio o rayado. 

El erróneo proceder que consiste en emplear como blanc o un tubo tapa­

d1' con agua. 

Flllla del amplificador electrónico. 

D13terioro de la fotocelda o fot otubo. 

R•uistencia variable o reóstato gastado o defectos en l ••)il.nstrumen­

tos de punto cero. 

M.!ila regularización de la temperatura de ~s baños de agua. 

C!lmbios en el personal que significan desconoc imientos de l os m&todos 

y aparatos. 

Alteración del suero testigo por descongelación. 
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CAPITULO II. 

SELEGCI ON DE LOS METODOS DE CONTROL DE CAL IDAD PARA SU APLICACION Y 

DESAiffiOLLO. 

Dent 1~ 0 de las mediciones y determinaciones más importantes que debenh_! 

cerse en 1rn sistema de control de calidad, encontramos las siguientes, que 

son: 

1.- N6mero de determinaciones (n), 

2 ,- Promedio de mue stras consecutivas del lote que se esta trabajando (f). 

3 ,- Desvi3ción estandar (DS o S). 

4 .- Coefi ciente de variación (CV) . 

5,- Amplitud de los límites de aceptación dados por el laboratorio (! ls,!2s 

't 35). 

Esto nos lleva a-tnantene r el sis tema dentro de un de terminado nivel,r~ 

conociendo que l a variabilidad es inherente en todo proce so de medida, y que 

estas variaciones caé n dentro de la distri bución de f recuencias gaussianacer 

cana al punto medio , Además, en todos los pac ie nte s se rec onoce que los c~ 

bies diarios en la concentración de substancias individuales son de interés 

primari o para el médico ( 9). 

Debemos tener en cuentas las carac terfsticas propias del labora torio, así 

c omo de los recursos con que cuenta, tales como personal, aparatos, rea c ti-

vos, etc. 

Muchos invetigadores en el campo de la química clínica se han dedicado 

al estudio de diferentes sistemas de control de calidad, los cuales tienen 

sus propi os límites de confiabilidad así como sus propias restricciones. 
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Se ha •?scogido, para análizar, cinco de ellos, viendo sus ventajas y de.:! 

ventajas y >eleccionando dos de ellos para compararlos y saber cual de ellos 

es aplicabl~ al laboratorio y así poderlo desarrollar. 

USO DE CARTAS DE CONTROL EN EL LA30RATO~IO CLINICO . 

La pri~era descripción de cartas de control de calidad para el labora­

torio c líni : o fué publicada por Levey y Jennings en 1950 (5). 

El principio de las cartas de control es proveer una constante compro­

bación sobre la valideZ de las númerosas determinaciones c orridas día a día 

haciendo posible distinguir entre los terminos de fluc tuaciones es tadísticas 

y el error act ual. 

El sistema seguido por Levey y Jennings para el desarrollo de las car­

tas de control de calidad es muy sencillo y se pued¿ resumir co~o sigue: 

1.- Se alma cena y conserva volumen suficiente de sangre total o plasma , en 

la cual l a concen tración del material a ser análizado sea estable por un 

largo período de tiempo. La sangre total e plasma me zc lad o es distribui 

do en muestras de cinco ml, en peqaeftos tubos y posteriormente almacena 

das en c ongelación a - lOºC. 

2.- Para ser utilizadas las muestras, se descongelan a temperatura entre los 

}O - 3'.: º C. 

}.- Como el valor exacto de la c oncentrac ión de cualquier substancia control 

no es conocido, la estimación del valor exacto es obtenida de los datos 

encon trados promediando los valores individuales obtenidos de los prim~ 

ros 20 pares de valores de la muestra analizada . Estos, se obtienen de 

un pe ríodo de tiempo apropiado, así que los factores que influian en el 

procedimiento análitico son minimizados. 

4,- Se corl'en dos muestras para cada determinación a estudiar, dos veces por 

semana, tratandolas como pruebas rutinarias . 

5.- Es importa n te tener la seguridad de que las muestras no han sufrido nin 

·gúrl trntamiento preferencial. 

6 ... Una ve¡; hecha la determinación, el promedio de laa do/J mu e/Jira{! y i:l Y! 
lár repre sentativ o de la diferencia e ntre los do s r esulta dos o sea ·1a a::; 
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plitud númerica se emplean para hacer un diagrama sobre la carta de con 

trol. 

7. - El pron1edio de cada par de determinaciones es registrado como ordenada y 

el ord e~ del an~lisis c omo absc isa para la preparación de la carta de ron 

trol. 

Regis 1; rando por separado, en otro sistema cartesiano paralelo, la vari!!. 

ción i>ntre los análisis duplicados, la amplitud númerica (la diferencia 

en 101; valores de los duplicados), es registrada como ordenada y el or­

den del análisis como abscisa. 

8.- Los lí1nites de confiabilidad son dados por más-menos una, dos y tres de~ 

viacioil es estandar, posteriormente, estos mismos autores dan en · otro tr!!, 

bAjo, :para más-menos tres desviaciones estandar el valor de 1.88 x R co­

mo pod,emos observar en la figura 2. 

9.- El valor de R es ob te nido promediando.: el valor de la amplitud númerica 

de los primeros 20 pares de muest ras estudiadas. 

10.- Los llmites de control para el promedio y la amplitud númer ica son más­

menos tres desviaciones estandar. 

Las ventajas de este sistema son muchas, y aunque su acep t ación fué len 

ta en un pr incipio, posteriormente, muchos investigadores l a aceptarán y ea 

la base de los demás sist emas de control de calidad aquí enunc iados ; entree~ 

tas venta ~as tenemos: 

a.- Ofrect: un mé t odo simple para comprobar el efecto resultante de todos los 

factores dados, que inf luyen e n l a exac ti tud y en la precisión de una -

pruebu determinada. 

b.- Ofrecu las bases para inicia r la correción de un m~ todo que no funcione 

·adecuadamente. 

c.- Propo:rciona la seguridad del laboratorio. 

d.- No se limita a pocas determinaciones, cualquier análisis qui~ico rutina­

rio efectuado en el laboratorio puede ser usado para estudios de control. 
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Sus desventajas son: 

a.- Las gráficas de control no son claras. 

SISTE.MA PR01".E DIO DE NORMALES. 

Este sistema fu~ desarrollado por Robert G. Hoffman y M.E. Waid en el 

año de 1965 (19). 

Este sistema de control de calida d esta diseñado para laboratorios en 

loa que se procesan pocas muestras. Se ne ce sita poco trabajo para su ejecu­

ci6n y se basa en el promedio de las muestras procesadas día a día, que caen 

dentro de los límites de aceptación y registrarlos en la carta control, la 

figura 3 11os ilustra este tipo de sistema. 

En este sistema, se desechan, o no se incluyen, las muestras de los pa­

cientes a l os cuales se sa ngra para pruebas de glucosa postprandial o de to­

lerancia a la gl ucosa. 

Loa límites de confianza se obtienen así: 

1 .- Se calcula la desviación estandar de los"normales" dividiendo la ampli­

tud númerica entre cuatro. Esto es , una amplitud real verificada por· el 

calculo manual en una distribución de frecuencias de loe valores de pa­

cientes. 

2. - Se de: te rmina la desviación estandar de los "prome dios de los normales", 

dividiendo la deeviaci6n obtenida en el paso (1), entre la raiz cua dra­

da d1,1 núme ro de pruebas promedio de normales en cada grup o. 

3.- Se multiplica el valor obtenido en el paso (2), por 1. 96. 

4.- Se auma. y se resta el resulta do obtenido en el paso 3, a! promedi o 

de l .ll amplitud normal, lo cual dara los límites de confianza del 95 % t a~ 

to superior como inferior. 

La figura 4 muestra un ejemplo de la gráfica de"forma normal'', que in­

cluye los resultados de 600 análisis de cloruros. 

Entre las venttjA! de este método encontramos las siguientes: 
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a.- Es teoricamente ideal al estudio del paciente, 

b.- No se re quiere de gran trabajo ya que las muestras so~ procesadas día -

a día. 

c.- Puede ser apl i cable a ur. gran número de pruebas. 

d.- No se requ i ere de ningún suer c especial . 

e.- Las gráficas pueden ser vistas sin molestar al personal por los médico = 

visitantes. 

Las desventajas de este sistema~son: 

a.- Kilgariff y Owen ( 2 0), evaluaron este sistema de control e indir.aron que 

es relativamente insensible como auxiliar en un metodo de cali~ración p~ 

ra muchas pruebas, errores que caen dentro del 3 al 30 ;t, en l os resulta­

dos de los constituyentes plasmáticos. 

La falla del procedimiento para descubrir errores de tal magnitud es in 

herente del método, ya que en cada prueba los resultados de los pacientP.s -

tiene~ ampl itud sobre los resultados normales, 

b.- Muchos días f uera de control aparecen en la carta y el prob l ema técnic o 

no puede ser identificado. 

c .- No se ha ce uso de ningún patrón. 

d.- Las muestras de los pacientes en los hospitales no provienen de poblaci~ 

nes al azar, 

METCDO DEL NUMERO MAS O NUMERO POSITIVO. 

Este método también fué desarrollado por Robert Hoffman y M.E. Waid en 

1963 ( 21). 

Este método es t a basado en la estaoilidad biologíca de las pe rsonas no~ 

males , cuando se ha bla de personas normales no s e refiere al estado general 

de la salud de los pacientes, sino a lou resultados de un labora torio testi-

go. 

Se registran un mínimo de 500 muestras a de t erminar • entonces se repr~ 
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senta gráficamente c om o distri bución de frecuencias similar a la de la fi~ 

ra 5, e n l a que se divide la distri~ución en dos partes: 

1.- Un pico alto domina dc l a distrioución (en lenguaje estadts tico moda). 

2 .- Un f ico al t o dende se enc uentra l a amplitud númerica de los valores cli 

nicos normales . 

Sup oniendo hipo teticamente que e l pi c o de la curva pa r a 0lucosa es de 

100 mg/ 100 ml, a rbitrariamente s e a si gna para este caso a est e valor como VJ 

lor te stigo del número positivo o núme ro más. 

Esta es la base del método, porque si en el procedimiento probado e s -

constante sobre el promedio, el 60 % de todas las pruebas seran pruebas po­

sitivas o pruebas más, si hay variaci6n en el procedimiento probado más o me 

nos que el 60 % seran pruebas positivas o pruebas más. La di s tribución se dl 
vide bajo el pic o de la curva para obtener la mejor sens ibilidad del métod o 

para encontrar cualqu ier cambio, por supuesto el punto usad o para dividir las 

pruebas positivas o más de las ot ras pr uebas permanece fijo, en la figura b 

vemos la gráf ica de control de número positivo eo número más para glucosa. 

Las gr áficas se calculan ast : 

1.- Se obt i enen un gran número de valores cltnicos para la prueba en cues ­

tión. 

2 .- Se separan series de amplitud i gua l con diferencias de 5 a 10 mg y se ta 

bulan estos . 

3.- Se traza su dis tribución de frecuencias y se establece la moda . 

4.- Se separan grup os de '.):::> testigo¡; ccnsecutivos, este número es escogido 

arbitrariamente. 

5,- Se marcan con signo positivo todos los valore s de más de la cantidad es 

cogida arbitrariamente, como número positivo o número más , cont ando el 

número de signos positivos en cad a gr upo de 50 t~ s tigos . 

6.- Se trazan estos números sobre l a carta control . 

7.- Los limites de confianza para l a carta de c ont rol del 95 % estan dados 

por la .siguiente formúla: 
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? 
L. C. 95 % np - npq 

En donde: 

n Número de pruebas en un grupo. 

p Número de pruebas positivas. 

q comp:ementc del n~mero positivo. 

Las f6rmulas s on simplemente la media y la desviación estandar de la -

distribuci6n binomial usando una gráfica de aproximación normal para los lí 

mites de confianza. 

Entre las ventajas de este método tenemos las siguientes: 

a.- No hay necesidad de ningún suero especial. 

b.- Los límites de confianza estan dados dentro d~ los mis~os valores obte­

nidos por los testigos. 

c.- Reconoce desviaciones de magnitud suficiente. 

Las desventajas de este sistema son: 

a.- Se necesita una gran cantidad de muestras para el sistema, el mínimo de 

be ~er de 500. 

b.- Desafortunadamente, algunas pruebas son pedidas primariamente para el ~ 

ciente cuyos valores c omúnmente varian semana a semana, los números po­

sitivos pueden variar así mucho semana a semana, que no pueden ser usa ­

dos para detectar errores de laboratorio. 

c.- Los valores de las pruebas obtenidas de los pacientes, quienes pueden -

dar una curva gaussiana o pseudogaussiana cercana a la moda difiere con 

stderablemente de la moda obtenid~ de los va l ores de una p oblación sana. 

d.- El método del númer o más con frecuencia no tiene validez estadíatica, lo 

amplios lími tes de confianza con frecuencia no detectan c a mbios en el -

control de calidad • 

. e.- Hubert J. Van Peenen y Donald Lindberg (22), comprobaron este sistema p~ 

ra electrolitos en suero, encontrandolo inapropiaó o e inadecuado. 
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f.- No se usa ningún patrón primario. 

CONTROL DE CALIDAD USAN DO EL PROMEDIO DIARIO. 

Este mEtodo fué desarrollado por Di x6n y Northan en 1970 ( 23). 

Se basa en el valor promedio diario como un sistema de control de cali 

dad estadístico para múltiples análisis bioquímicos usando autoanalizador. 

Compara la utilidad del promedio diario para buscar cambios con un su~ 

ro control convencional. Igualmente determina loa resultados individuales 

de los pac ientes comparandolos c·on las características propias del indivi­

duo de acuerdo a su edad, sexo, estado de salud, así como si la muestra fué 

tomada de. un paciente ambulatorio o de un paciente encamado, .•ambi6n compa­

ra los valores de los sueros de los pacient es internos así como de los p~ 

cientes externos. 

El efecto de fluctuaci6n en la proporción de pacientes internos y de ­

pacientes exte rnos se controla de dos maneras: 

a.- Los resultados de cada día don separados en grupos de pacientes inter­

nos y de pacientes ext ernos , calculando s u promedio diario. La desvia­

c i ón estandar de cada grupo se calcula con los promedios de loa resul­

tado s ob te nidos en 28 días consecutivos. 

b.- Usa los r e sultados obtenidos en varios meses, dando el promedio diario 

pa ra pac ientes externos de la siguiente manera: 

X 

X 

X 

X. 
l. 

n. + n 
l. o 

~i -+ 
no 

ni 

X 
no -

n . + 
l. 
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En :ionde: 

X. Promed io ce ::os resul~ad0s de los paci entes internos. 
¡_ 

A Pro:nedi o ~ e los resultados de :os pacientes externos. 
o 

r .. Número de pac ientes internos en tJ :;. día dado . 
]._ 

n Núme ro de pa c ientes externos en un día dado . 
o 

X = Obse rvacibn ciel ;;remedio dado de un :lía dado. 

Las desviaci ones estandar del promedi o dario y del promedi o dario va­

loriza do, fuerón ca l c ulados cada me s y comparadas c al ~ ulacdo la prcporc i on 

entre la p r imera y l a ultima, 

Las desv :aci ones estandar del suero c ontr o:: f ue ron calc~ladas rnesual-

mente durante var:os :ne ses, pos ter i ormente, se ~o~paro el promedi o dario y 

el suero con tro l me diante l a si guie nte f órrnul~ , en la que se p re c ise q ue l ~ 

seguridad de un método an5litico dep e nde de dos fac tores: 

a, - La variab ilidad estadística en sí. 

b,- El fa c tor de c on trol de c alidad responder i a a un c a mo io e n l a e xac ti­

t~d y preci si ón a nllitica , a§í e n este caso un ~ambi o en l a exac titud 

y en la p recisión (dA) , podria ser asociado con un cambio en el c ontra: 

de ca.l.idad estadÍsticoCci't), La re laciór. d~dA es l 'l sensitividad (R) cE l 

•hodo. 

Otro tipc áe dete rmi nación que s e hizo en este sistema ~ué : 

RP 

Dixón dio e l valor a R
2 

de la unidad, por l o que: 

Sll2 
RP = R x r;---1 ..,IJ

1 

Sn donde: 

m Más pequer.c camb io detecta do en la exactitud y en la precisión. 

P Pr obabilidad . 

SD = Desviac ión estandar. 

R Sens i t i vidad. 

t Valor t dado por la tabla de Stude nt s . 
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Ventajas de este sistema: 

a.- Selecciona pac i entes en condiciones t ales como edad, sexo, peso, etc; 

si es interno o ex t erno, sí esta encamado o es ambulatorio, que pueden 

alterar los r e s ul t ados. Si el efecto de estos factores puede reducir­

se, e l au tor dice que el promedio diario es una poderosa herramienta 

para detectar errores análiticos, lo cual en nuestra opinion no es e~ 

xacto, puede ser una herrami enta de aproximaci6n. 

b.- Una f6rmula alternativa d• correci6n del promedio diario es dividir -

los resultados de loa pacientes en aubpoblacionea, como ae expreso en 

el inc i so anterior, y dar factores de control de calidad para cada gr~ 

po6 

c.- Ea valuable estadísticamente en el control de selección de los m&todos 

donde un gran núme r o de resultados caen dent ro de un intervalo normal 

ya que el autor indica que debe de limi t arse a deter mina da cifra . 

Sus de sve nt a jas son: 

a.- Se necesita un gran n~mero de Cetatminaciones • 

b . - control del paciente. 

c.- Hace uso de m&todos c omplejos en s u mane jo por lo que se requiere de 

personal especialmente enC"argado de llevar a cabo este trabajo, inde­

pend i entement e del personal t&cnico del laboratorio. 

d .- No usa suero control alguno • . 

e,- Reduce loa límites de confianza de ac ue rdo a lo que el autor desea. 

METODO DEL CENTER FOR DESEASES CONTROL (4). 

En este sistema se usa suero cont r ol que debe t ener las s i guientes C.!, 

racteristicas : No ser lip&mico, !cterico ni hemolítico. Se mezc l a una gran 

cantidad de suero y se envasa en pequeños frascos con una cantidad de 2 a 

4 ml por f r asco, y se c ongelan a -lOº C; cuando se procede a traba j ar ae ~ 

c onge lan 2 frasc os por día; o s e usan patrones coaerc i ales a condic i 6n de 

que el l ote no varie, ya que si se t uviese un nue vo núme r o de lote haDria 

que iniciar e l programa, ea pOO"tanto, i mport a nte asegura rse el aprovision.!. 

mien to de suero control en sufici ente cantidad para un año mlnimo. 

Las muestras traba j adas diariamente son c olocadas a l a zar entr e loa -
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sueros de pac i entes, hasta completar un mes de trabajo, con lo que se tra­

za la carta control. 

Las fórmulas dadas por este sistema para límites de confianza y lími­

tes de aceptación son. 

Para límites de confianza: 

- + -X - 1 . 77 R s 

i ! 2.30 R 
8 

Para límites de aceptación: 

En donde: 

i = Promedio de promedios. 

2.55 R 
3.27 R 

R = Promedio de las diferencias entre promedios diarios. 
8 

R = Promedio de las diferencias de las determinaciones hechas el mis-

mo día. 

En nuestro trabajo de spues de análizar e stos cinco sistemas, seleccio­

namos el sistema de Levey y Jennings (5) y este Último sistema del Center­

for Deseases Control por las siguientes razones: 

a.- Selec cionamos dos sistemas para tener un punto de comparación entre am 

boa. 

b.- Porque la cantidad de muestras procesadas no necesita ser muy grande. 

c. - El sue ro control es facíl de obtener y facíl de almacenar . 

d.- El tiempo que se necesi ta para iniciar las gráfica s no es necesariame.!! 

te largo . 

e .- Porque para el personal de l laboratorio no r epresenta ninguna dificul­

tad colocar dentro de su traba jo diario l as muestras control. 

f.- Para llevar a cabo un s istema de control de calidad, debe hacerse con 

un suero de referencia, ya que los valores que de este se obtienen por 

análisis no varian tanto como s i s e usa el promedio de los sueros de l os 

pacientes par a control en los que pueden influir un sin número de fac­

tores , y este tipo de control es el que usan los otros tres sistemas ~ 

nalizados aqul. 
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C.APITULO III. 

METODOS Y FORMULAS EMPLEADAS. 

Loe sistemas seleccionados para desarrollar en este trabajo fuerón:Les 

cartas de control propuestas por Levey y Jenninge (5), y el sistema emplea-. 

do y recomendado por el Center for Deseases Control, del Public Healt Depa_:: 

tament de los E.E.U.U. y la International Federation of Clinical Chemeatry­

en programa coordinado. 

METODO DE LEVEY Y JENNINGS. 

Consiste en determinar los valores de las muestras durante un-mes de -

trabajo, tabular estos resultados y determinar la media y la desviación es­

tandar , y trazar la carta control con m&a-menos una, dos y t res desviaciones 

estandar, en donde las ordenadas son los mg/dl y las abscisas los días u o_:: 

den de análisis, posteriormente, gráficar en ella, loa resultados obtenidos 

del siguiente mee de trabajo. 

FORMULAS. 

1 = .1.X 
n 

=Í ~~ - 2 
DS X - X2 

n - l 

En d~nde: 

i = Promedio. 
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DS = Desviaci6n estandar. 

X = Valor de un análisis en un día. 

n = Número de determinaciones. 

1= Suma de. 

Carta Control~ 

+ }S mg/dl. 

+ 2S 

+ lS 

i 

- lS 

- 2S 

- }S 

SISTEMA DEL CENTER FOR DESEASES CONTROL. 

DIAS. 

Los valores obtenidos durante un mes de trabaj o, fueron tabulados de­

la siguiente manera: 

Días pl p2 i pl - p2 iA - i B 

Lunes xl x2 ~ x1 - x2 ----------

Martes x1 x2 ~ x1 - x2 ~ ,;. ~ar 

Miercole s x1 x2 ~•r ~ - x2 ~ar - i miei: 

En donde: 

pl Valor de la primera determinaci6n del d!a.= xl 

Pz = Valor de la segunda determinac i 6n del d!a.= x2 
11 + X z i__ i_ _ i_ _ = Promedio diario .. = 

-L' -~ar' rtier' 
2 
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Promedi o de promedios 
n 

P
1 

- P2 = R = Di f erenci as de l a s determinaciones he cha s el ~ísm c dí a . 

R Pr omedi o de la s difere nc i as de las d e t e r~inacione s diari as. 
R Ril + R2 + •• • Rn 

n 

Prome dio de las diferenc ias de los promedios diarios. 

Una ve a determiaado i. R, R ·, se procedio mediante l as f6rmulas dadas 
s 

por este s i stema a sacar los límites de confianza y los límites de acepta-

ción de R, r e gistrando en ~as ordenadas los mg/dl y en las abs~isas los días 

u orden de análisis, posteriormente, una vez hecha la carta control, t an-

to para l í mi t es de conf i anza como para lími tes de ace p tación de R, se re­

gistrarán e n cada una de e~las los va l ores obtenidos en el siguiente me s de 

t raba j o. 

FORMULAS . 

Para límites de confianza: i ± 1.77 R 
s 

i :!: 2 . 30 R8 

Para lími tes de ac ep t a c i ón de R: 

2.51 R 
3. 27 R 

En donde : 

i = Promed i o de prome dios. 

R = Pr ome di o de las difere ncias entre pr ome dios diarios . 
-ª R = Pr omedio de l as di f e renc ias de las determinaciones diar i as . 

CARTAS DE CONTROL. 
l-· C. -
X+ 2.3Rs 

x-i. ?Rs 

mvdl . 99% 
q<;% 

mg/d l 

i----------------------~I 
3. 2R 

i 
t-------------------~2 .5R 

95% 
. . 99% • 

X-2 .3~ s DIAS . DIA~ 

- 38 -



METODOLOGIA QUIMICA, 

MATERIAL EMPLEADO. 

Fotocolorímetro de Klett Summerson. 

Cubas para f otoclorímetro. 

Tubos de ensaye de 16 x 150. 

Pipetas graduadas. 

Pipetas volumetricas. 

Frascos de 5ml. 

Filtro Seitz. 

Gradillas. 

Baño maria. 

Baño a ebullición. 

Papel filtro. 

METODOS, 

81 suero de referencia con el cual se trabajo, se obtuvo de la siguie,!! 

ce manera : 

Se juntó el máximo volumen de s uero, el cual no debería ser ícterico 

lipemico ní hemolítico; Se filtró por medio de un filtro Seitz corr lo cual 

se e vito la contaminación bacteriana del suero, así , como la turbidez que 

este pudiera tener. 

Una vez filtrado el suero, se envasó en frascos perfectamente lavados 

y estetili zados , en cantidad de 2 a 4 ml de suero por f rasco y una vez enva 

sado se guardo en congelación a - 10°C. 

Se utili:r.arón 2 muestras por día, las cuales fueron descongeladas,...a 

35 - 37 ºC, y se metieron al a:r.ar en el trabajo rut inario. 

Se hicieron las siguientes gráficas de calibración de las substancias 

a ser me di das. 

Glucosa: Se uso el .Htodo de la O - toluidina: 

Solución patrón de 3 mg/ml. 

Agu• destilada. 
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Reactive de O - toluidina ( Se i nt rod ~ cen 3. 0 g de tiourea en un ma­

traz de tres litros, se agregan 1~00 ~l de leido acéti =c Jl ~ cial y -

1 00 ml de O - toluidina y a5ua destilada c uanto ~as te para co~p le:ar 

los 3 litros). 

Se h~ cieron 10 series de cada una de las c oncentrac i ones para l a g~á ­

fica de calibración, simultaneamente de acuerdo al si gu~en te cuadro, 

T u 3 o s. 

B I 2 3 4 

Sol. tip o o a . 5 l. O 2.0 j.O 

Agua destilada 3,0 2 .5 2 .0 1. 0 a.o 

De estas diluciones se pasa a otro tubo la s iguiente cantidad : 

Dilución 0.1 0 . 1 0. 1 '),:!. 0 . 1 

o - toluidina 5 .0 5 . 0 5,0 5.0 5 . 0 

Se calentó a ebullición durante a n;inutos, se enfrié a c h c ~rc de a~t.;.a 

fria, y se leyó en filtro rojo (6~0 nm), ~egistrando las lecturas contra 

el blanco, 

El blanc o de cada serie se registro contra un blanco gene ral. 

Se anotaron las lecturas y ~osteriormente se ob:uvó la med i á arit~~­

tica y la desv iac ión estandar y se hizo la curva de calibración gráfican­

do en las ordenadas las unidades Klett encontradas y en las abscisas loa 

mg/dl de gluccsa. 

De la misma ~anera que las diluci~ne s anteriores se procesaron l a s 

muestras de c ontrol y los problemas, con O.l ~l de suero, 5 .0 ~1 de O - to 

luidina, etc. 

Urea: Se usó el método de Chaney Marbach: 

Solución patrón de l mg/ ml . 
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Ureasa liofilizada.- La cual ae reconstituye con a~4a en el mo~ento de 

usarse. 

Soluc i ón de fenol ( Fenol ~.F. 5grs; A;ua destilada 70 ml; solución de 

nitrcprusiato l ml; agua destilada, c.b. p . l~O ml). 

Solución de nipoclorito alcalino ( NaCH 2 .5 N 25 ml, ¡;acle 4 ml, a gua 

destilada c .b.p. 100 ml. 

Se hicieron 10 series de cada una de las concentraciones para la grá­

fica de calibración, sinultanéamente, de acuerdo al siguiente cuadro. 

Sol. tipo 

Agua destilada 

B 

o.o 

10 

T U B O S. 

l 

O.l 

2 

0.2 

3 

0.3 

4 

o.4 

9.6 

De estas diluciones se pasa a otro tubo la siguiente cantidad: 

Diluci ón 0 . 2 0.2 0.2 0.2 0.2 

5 
0.5 

9.5 

0.2 

Ureas a Poner 2 gotas a cada tubo, incubar a 57 ºC 15 mir.utos. 

Sol. fenol 1.0 1.0 1.0 l.O 1.0 1.0 

Sol. de hipoclori to 

alcalino. 1.0 1. 0 1.0 1.0 l.O 1.0 

Incubar a 37ªC durante 15 minQtos. 

Agua destilada 6.o 6.o 6.o 6.o 6.o 6.o 

Se leyó con filtr o verde 

el blanco. 

540 mn), regi s trando las lecturas contra 

El blanco de cada serie es registrado contra un blanco general. 

Se anotaron las lecturas y posteriormente se obtuvó la media aritmé­

tica y la desviación estandar y se hizó la gráfica de calibración registra~ 

do en la ordenadas el promedio de las unidades Klett encontrado y en las -

abscisas loa mg/dl de urea. 

Las muestras control fueron procesadas igualmente que las diluciones 
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tomando 0.2 ml de suero y agregandole 2 gotas de ureasa, etc. 

Creatinina: Se us6 el mEtodo de Folio Wu: 

Soluci6n patrón de o.ol mg/ml. 

Solución de acido picr!co al 12 %~ 

Soluci6n de NaOH al 10 %. 

Agua destilada. 

Se hicieron 10 series de cada una de las concentraciones ·para · 1a grá­

fica de calibrac i 6n, simultaneamente, de acuerdo al siguiente cuadro. 

T U B O S • 

B I 2 3 

Sol. tipo o l.O 2.0 

Agua destilada 10 B.o 

De estas diluciones se pasa a otro tubo la siguiente cantidad: 

Diluc i6n 3.0 3.0 3. 0 3.0 

Na OH l.O l.o l.O 1.0 

Acido pícrico 1.0 l.O 1.0 1.0 
, 

4.o 

6.o 

3.0 

l. O 

l.o 

Se homogenizÓ per fectamente y se dejo en reposo durante 15 minut os a 

temperatura ambiente,posteriormente, se leyo c on filtro verde ( 540 nm) r.! 

gistrando las lecturas c ontra el blanc o en cada serie. 

El blanco de cada serie se registro contra un blanco general. 

El suero control se proceso de igual manera que la diluci6n, tomando 

3 ml de suero y adicionandole a e s te ·el NaOH y el acido picr!co en ·igual 

forma que la diluc i ón. 

Colesterol: Se us6 el mEtodo de Bloor. 

Soluci6n patrón de 2 mg.1ml. 

Reactivo de color para colesterol ( Se mezclan con cuidado 100 nll. de 

&cido sulf~rico concentrado, en un matrz de vidrio pyrex que contiene 

100 ml de ácido ac~tico glacial). 
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Agua destilada. 

Se hicieron 10 series de cada una de lati concentraciones para la gr¡­

fica de calibración, simúltaneamente, de acuerdo al siguiente cuadro. 

Sol. tipo 

Reactivo de color 

B 

0.05 

5.05 

T U B O S. 

I 

5.0 

2 

0.15 

1+,95 

3 

0.20 

Se colocan en baño maria a 37ºC durante 6 minutoa, registrando las lec 

turas contra el blanco, se leyó con filtro rojo ( 640 11111). 

El blanco de cada serie ae registra contra un blanco general. 

Se sacar6n las lecturas y posteriormente se determinaron de estas la­

media y la de sYiaci6n estandar, y se hizo la gráfica de calibraci6n regis­

trando en las ordenada• ~laa unidades Klett encontradas y en las abscisas -

loa mg/ml de colesterol. 

Para el s .uero control se tomo O. l ml de suero y se le adiciono 5.0 ml 

de reactivo de color para colesterol, se coloco a baño maria durante 6 mi­

nutos y se leyo con filtr o rojo (640 nm). 

- 43 -



• 

CA!'ITULC IV. 

RESULTADOS O~TENIDC3. 
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FECHA pl 

7/IV/76 l.Ql+ 

8/IV/76 l. ()I+ 

9/IV/76 1.24 

12/IV/76 1.24 

l'/IV/76 0.9 

14/IV/76 1024 , 

19/IV/76 1.24 

20/IY/76 1.24 

22/IY/?6 l • .}6 

2'/IY/76 l • .}6 

26/11/76 l • .}6 

27/IV/•6 l • .}6 

28/IV/76 1.,6 

29/IV/?6 l • .}6 

'O/IV/76 l • .}6 

'/Y/76 l • .}6 

4/V/76 l • .}6 

6/V/76 \ l • .}6 

7/V/76 l • .}O 

10/V/76 l • .}6 

ll/V/76 11'6 

U/V/76 l • .}6 

l.}/V/76 i .n6 

14/V/76 l • .}6 

p2 i 

l.O 1.02 

l.o 1.02 

1.24 1.24 

1.24 1.24 

1.()4 0.97 

1'l4 1.24 

1.24 1.24 

1.24 1.24 

1.,6 l • .}6 . 

l • .}6 l • .}6 

l • .}6 l.'6 

l • .}6 l • .}6 

1.,6 . 1.,6 

l • .}6 l • .}6 

l • .}6 l.'6 

1.)6 l • .}6 

l • .}6 l • .}6 

l • .}6 l.}6 

l • .}6 l • .}.} 

l.}6 l • .}6 

l • .}6 l • .}6 

l.}6 l • .}6 

l.}6 l • .}6 

l.}6 l • .}6 

CREATININA. 

DATOS ESTADISTIEOS 
ABRIL Y MAYO. 

- 4.5 -

Pl-P2 . il-i2 

• ()I+ ----------
.()4 o 

o 0.02 ... ' 

o o - . 

0.14 o.2r 

o 0.21 

o o 

o o 

o . 0.12 

o o 

o o -

o o 

o o 

o o 

o o 

o o 

o o 

o o >'3 

o.o6 º·º' 
o º·º' 
o o 

O T o 

o o T 

o o 



- ' FECHA pl p2 i Pl-P2 il-i2 
T 

31/VI-76 l.}6 l.}6 l.}6 o -------
l/VI/76 1.18 l;i26 1.22 0.08 0.11+ 

2/VI-76 l.}6 1.26 . l.}l 0.10 0.09 

}/VI/76 l.}6 l.}6 1.36 o 0.05 

4/VI/76 l .}6 l.}6 1.36 o o 

7/VI/76 l.}6 l.}6 l.}6 o o 

8/VI/76 l • .}6 l.}6 l.}6 o o 

9/VI/76 l • .}6 l.&6 l.}6 o o 

10/VI/76 l.~6 l.}6 l.}6 o o 

ll/VI/76 l • .}6 ' l.}6 l.}6 o o 

l'+/VI/76 o.98 l • .}6 1.17 ¡a.38 0.19 

15/VI/76 l • .}6 l.}6 ·1.}6 o 0.19 

lÓ/VI/76 l.l.8 1.12 1.1' 0.06 0.21 

17/VI/76 l~.}6 l.}6 l.}6 o 0.21 

18/VI/~ l • .}6 l.}6 l • .}6 o ·o 

21/VI/76 l • .}6 l.}6 l.}6 o o 

2}/VI/76 l • .}6 l.}6 1.36 o o 

25/VI/76 l.}6 l.}6 l.}6 o o 

28/VI/76 l.}6 l.}6 l.~6., o o 

29/VI/76 l.}6 l.~6 l.}6 o o 

}O/VI/76 l.}6 l.}6 l.}6 o o 

CRE.ATINIMA. 

DATOS ESTADISTICOS. 

JUNIO. 
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FECHA pl p2 x Pl-P2 i1-i2 

l/VII/76 1.36 1.36 l.}6 o --------
2/VII/76 1.30 1.20 1.25 0.1 0.11 

5/VII/76 1.36 1.36 1.36 o 0.11 

6/VII/76 1.08 i).20 1.14 0.12 0.22 

7/VII/76 1.36 1.36 1.36 o 0.22 

8/VII/76 1.36 1.36 l.}6 o o 

9/VII/76 1.36 l.}6 1.36 o o 

12/VII/76 1.36 1.36 1.36 o o 

l}/VII-76 1.36 1.36 l.}6 o o 

14/VII/76 l.}6 1.30 l.}3 o. o6 0.03 

15/VII/76 1.36 1.44 l.4o 0.08 0.07 

16/VII/76 1.36 1.36 l.}6 o o.o4 

19/VII/76 1.36 1.36 1.36 o o 

20/VII/76 1.36 1.36 1.36 o o 

22/VII/76 1.36 1.36 1.36 o o 

23/VII/76 1.36 1.30 1.33 0.06 0.03 

26/VII/76 1.36 1.36 1.36 o 0.03 

27/VII/76 1.20 1.44 1.32 0.24 o.o4 

28/VII/76 1.36 1.36 1.36 o o.o4 

29/VII/76 l.}6 1.36 1.36 o o 

30/VII/76 1.36 1.36 1.36 o o 

CBEATININA. 

DATOS ESTADISTICOS. 

JULIO. 
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UREA. 

íl -
PL P2 x Pl-P2 x1-x2 

r 
FECHA 

7/IV/76 30 30.2 30.1 0.1 -------
,1:'>/IV/76 32.4 32.4 32.'+ o 2.3 

9/IV/76 35.6 35.6 35.6 o 3.2 
.---- -
12/IV/76 35.6 35.6 35.6 o o 

13/IV/76 35.2 35.2 35.2 o o.4 

114/IV/76 30.8 30.8 30.8 o 4.4 

19/IV/76 30.8 30.8 30.8 o o 

~~/IV/76 35.2 34.4 34.8 o.8 4.o 

22/IV/76 35.2 35.2 35.2 o o.4 

~3/IV/76 35. 2 35.2 35. 2 o o 

P6/IV/76 35.2 35.2 35.2 o o 

e7/IV/76 35.2 35.2 35.2 o o 

~8/IV/76 30. 8 30.8 30.8 o 4.4 

~9/IV/76 30.8 30.8 30.8 o o 

~O/IV/76 35.2 35.2 35.2 o 4.4 

~/V/76 35.2 35.2 35.2 o 9 
~ 

/V/76 35.2 35.2 35.2 o o 

~/V/76 30.8 30.8 30.8 o 4.4 

~/V/76 35.2 35.2 35.2 o 4.4 

10/V/76 35.2 35.2 35.2 o o 

11/V/76 35.2 35.2 35.2 o o 

12/V/76 35.2 35.2 35.2 o o 

13/V/76 35.2 35.2 35.2 o o 

14/V/76 35.2 35.2 35.2 o o 

DATOS ESTADISTICOS DE ABRIL Y MAYO. 
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,, 
i il-i2 

-¡ 

FECHA pl p2 Pl-P2 

31/V/76 35.2 35.2 35.2 o ----------
l/VI/76 35.2 34.6 }4.9 o.f. 0.3 

UVI/76 35.2 35.2 35.2 o 0.3 
~ ... l . 

3/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

4/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

7/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

8/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

9/VI/76 35.2 35 .2 35.2 o o 

10/VI/76 35.2 35 . 2 35.2 o o 

11/ VI/76 35 . 2 35.2 35.2 o o 

14/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

15/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

16/VI/76 34.4 33.4 33.9 l.O l.3 

17/VI/76 35.2 35.2 35.2 o l.3 

18/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

21/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

23/VI /76 35.2 35.2 35.2 o o 

25/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

28/VI/76 35.2 35.2 35.2 o o 

29/VI/76 }5 . 2 }5.2 }5.2 o o 

}O/VI/76 23 28.4 25.7 5.4 9.5 

UREA 

DATOS ESTADISTIGOS. 

JUNIO. 
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6 

FECHA pl p2 x pl - p2 x1 - x 2 -
l / VII - 76 34. 2 33, 6 33 .9 o.6 ---- ---
2/VII/ 76 35 , 2 34 . 6 34. 9 o.6 1.0 

5/VII /76 35 , 2 35 . 2 35 , 2 o 0.3 

6/ VII/76 35 . 2 35 . 2 35 , 2 o o 

7/VII/76 55 . 2 35. 2 35, 2 o o 

8/ VII/76 35 , 2 35. 2 35 , 2 o o 

9/VII/76 35,2 35.2 35.2 o o 

12/VII/ 76 55. 2 35.2 35.a o o 

13/ VII/76 35.2 35. 2 35, 2 o o 

14/ VII/76 35.;~ 35. 2 35.2 o o 

15/ VII/ 76 35.2 35.2 35, 2 o o 

16/VII/76 35 .2 33 _54.l 2. 2 1.0 

19/VII /76 35,2 33 . 8 34.5 1. 4 o. 4 

20/VII/76 35 .2 35. 2 35.2 o C.7 

22/VI!/76 35.2 35.2 35.2 e o· 

23/ VII/76 35.2 35.2 35 . 2 o o 

26/VII/76 35,2 33 34.l 2.2 1.1 

27/VII/76 34.6 35.2 34.5 o.6 o.4 

~8/VII/76 35,2 35 . 2 35,2 o 0.7 

29/VII/76 35 . 2 35.2 35. 2 IJ o 

30/ VII/76 35.2 35.2 35.2 o o 

UREA 

DATOS ESTADISTICOS. 

JULIO. 
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r 

FECHA pl p x Pl-P2 x1-x2 2 

7/IV/76 269 269 269 o ------
8/IV/76 280.5 280.5 280.5 o 11.5 

9/IV/76 22 6 242 234 16 46.5 

12/IV/76 308 308 308 o y 74 

13/IV/76 226 226 226 o 82 

14/IV/76 242 252 247 10 21 

19/IW/76 308 308 308 o 61 

20/IV/76 252 252 252 o 56 

22/IV;76 252 266 259 14 7 

23/IV/76 252 252 252 o 7 

26/IV/76 252 252 252 o o 

27/IV/76 266 252 259 14 7 

28/IV/76 280.5 280.5 280.5 o 21.5 

29/IV/76 3o4 280.5 292 23.5 11.5 

30/IV/76 286 280.5 283.2 68.5 8.8 

3/V/76 280.5 252 266 28.5 17.2 

4/V/76 280.5 276 278.2 4.5 3.5 

6/V/76 226 226-' 226 o 52.2 

7/V/76 280.5 280.5 280.5 o 54.5 

10/V/76 252 252 2~2 o 28.5 

11/V/76 280.5 280.5 280.5 o 28.5 

·L2/V/76 280.5 280.5 280.5 e o 

13/V/76 280.5 280.5 280.5 o o 

14/V/76 280.5 280.5 280.5 o o 

COLESTEROL. 

DATOS ESTADISTICOS. 

ABRIL Y MAYO, 
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FECHA pl p2 x ·. Pl -P2 x1-x2 

}l/ V/76 264 264 264 o ------- 1 

l / VI/76 260 264 262 4. o 2.0 - -
2/VI/ 76 254 242 248 12. 0 14. e 

}/VI/ 76 }08 }08 }08 o 60 .0 

4/VI/76 }08 }08 }08 o o 

7/VI/76 282 282 282 o 26 

8/VI/76 282 276 279 6.o }.O 

9/VI/76 286 282 284 4.o 5.0 

10/VI/76 254 254 254 o }O.O 

11/VI/76 254 254 254 o o 

14/VI/76 242 248 245 6. o 9. 0 

15/ VI/76 242 264 25} 22. 0 8. o 

16/VI/ 76 242 2}6 2}9 6.o 14.o 

17/VI/76 282 276 279 6.o 4o ,o 

8 18/VI/76 282 282 282 o } . O . 

21/VI/76 270 282 276 12 6. o 

2}/VI/76 226 226 226 o 50. 0 

25/VI/76 }20 352 }36 32 110.0 

28/VI/76 282 ,\ 258 270 24 66 

29/VI/76 254 264 259 l o.e 11.0 

30/VI/76 282 308 292 20.0 }}.O 

COLESTEROL. 

DATOS ESTADISTICOS. 

JUNIO. 
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FECHA pl p2 x Pl-P2 x1-x2 
-- -

l/VII/76 269 269 269 o -------
2/VII/76 280. 5 280.5 280.5 o ll.5 

5/VII/76 280.5 280.5 280.5 o o 

6/VII/76 252 252 252 o 28.5 

7/VII/76 280.5 276 278.2 4.5 26.2 

8/VII/76 272 280.5 276.2 8.5 2.0 

9/VII/76 264 264 264 o 12.2 

12/VII/76 280.5 280.5 280.5 o 16.5 

l}/VII/76 254 264 259 10 21.5 -14/VII/76 226 226 226 o 33 

15/VII/76 276 3o4 290 28 64 

16/VII/76 254 226 240 28 50 

19/VII/76 278 308 293 30 53 

20/VII/76 364 304 364 o 71 

22/VII/76 3o8 308 308 o 56 

23/VII/76 280.5 280.5 280.5 o 27 .5 

26/VII/\t6 254 254 254 o 26.5 

27/VII/76 340 298 319 42 65 

28/VII/76 280.5 308 294.2 27.5 24.8 

29/VII/76 292 292 292 o 2.2 

}O/VII/76 254 . 254 254 o 38 

COLESTEROL. 

DATOS ESTADISTICOS. 

JULIO. 
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' - -
FECH A pl p2 x pl - p2 x 

l 
- X: 

2 
-

3/V/ 76 108 102 105 6 ------
4/ V/76 108 102 lC5 6 o 
5'V/76 108 108 108 o 3 
6/V/76 108 110 109 2 1 

7/ V/76 108 108 108 o l 

10/V/76 108 103 108 o o 

11/V/76 96 96 96 o 12 

12/ V/76 96 96 96 o o 

13/V/76 108 108 108 o 12 

14/ V/76 108 108 108 o o 
31/V/76 96 96 96 o 12 

l/VI/76 96 96 96 o o 
2/VI/76 106 106 106 o 10 

3/ VI/76 100 100 100 o 6 

4/VI/76 106 106 106 o 6º 

7/VI/76 96 110 103 14 } 

8/VI/76 96 96 96 o 7 

9/VI/76 108 106 107 2 11 

10/VI/76 96 96 96 o u 
11/VI/76 96 96 96 o o 

14/ VI/76 94 96 95 2 1 

15/VI/?6 88 84 86 4 9 

16/VI/ 76 92 90 91 2 5 

17/VI/76 96 96 96 o 5 --
18/VI/76 110 96 103 14 7 

21/ VI/76 96 96 96 o 7 
2}/VI/76 86 84 85 2 11 

25/ VI / 76 118 118 118 o }} 

28/ VI/76 96 96 96 o 22 

29/VI / 76 98 96 97 2 1 

2o¿vr¿76 120 118 119 2 22 

GLUCOSA 

DATOS ESTADISTICOS. 

MAY '.: Y JUNIO. 
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FECHA ll1 p2 x pl - p2 x1 - x2 

l/VII/76 96 96 96 o -------
2/VII/76 108 108 108 o 12 

5/VII/76 108 106 107 2 1 

6/VII/76 96 96 96 o 11 

7/VII/76 118 118 118 o 22 

8/VII/J6 96 96 96 o 22 

9/VII/76 112 110 111 2 15 

12fVII/76 96 96 96 o 15 

l}/VII/76 92 86 89 6 7 

14/VII/76 100 108 lo4 8 15 

15/VII/76 . 86 96 91 10 l} 

16/VII/76 100 86 9} 14 2 

19/VII/76 92 86 89 6 4 

20/VII/76 90 86 88 4 l 

22/VII/76 86 96 91 10 } 

2}/VII/76 108 108 108 o 17 

26/VII/76 92 114 10} 22 1 5 
'. 

27/VII/76 112 110 111 2 8 

28/VII;J6 96 96 96 o 15 

29/ VII/ 76 96 96 96 o o 

}0/VII/ 76 108 108 108 o 12 

GLUCOSA. 

DATOS ESTADISTI COS. 

J UJi.IO. 
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FECH A pl 

3/VIII/76 86 

4/VI II/76 93 

5/VI II/76 96 

9/ VII I/76 130 

10/VIII/76 108 

11/VIII/76 100 

12/VIII/76 lo2 

13/VIII/76 9a 

16/VIII/76 108 

17/VIII/76 102 

l8iVIII/76 96 

19/VIII/76 96 

20/VIII/76 96 

23/VIII/76 108 

24/VIII/76 100 

25/VIII/76 96 

26/VIII/76 90 

30/VIII/76 100 

p2 i 

86 86 

91 ' 92 

96 96 

126 128 

108 lo8 

92 96 

100 101 

88 93 

108 108 

102 102 

·96. 9? 

96 96 

96 96 

~ 102 

96 98 

96 96 

98 94 

100 100 

GLUCOSA 

DATOS ESTADISTICOS. 

AGOSTO. 
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Pl - p2 ~ - x 2 

o ---------- ----
2 6 

o 4 

4 32 

o 20 

8 12 

2 5 

10 8 

o ll5 

o 6 

o 6 

o o 

o o 

12 6 

I+ Q 

o 2 

8 2 y 

o 6 



1J>S 

.30 

.2S 

.20 

lS 

~o 

CARTA DE CONTROL: CREATININA 
LIMITES DF CONFIANZA: 

JUNI0/76 

LEVEY y JENNIGS--- e.o.e.- - - - - - -

X= 1.29 
X .tJS =1.41 -116 
X :t2S = l.53 -1.05 
x ~Js = 1.65-0.93 

VALORES m<l"dl : 
© x = t.29 
(j)y(!} 99cf. "' 1.36 - 1.22 
OvO 951. = 1.34 -1.24 
OvQ 

---·------m ---------------a> 
~~--------............... ______ ..., ___________ , ____ ® 

~~ -.L~ -----·--- © 
- - --- ;- -- - - --· --@ 
1 1 
1 © 

1 
1 
1 
1 
1 
1 LIMITES PARA ~: : 
1 
1 99% =0.038 

r 95 i. = OiJl.9 
1 
1 
1 
1 

1 

1 

l 
-----~----------~ - t-- - - ... -- -- - - - - - - - -
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. CARTA OE CONTROL: CREATtNINA JULI0/76 
LIMITES DE CONFIANZA : 
LEVEY y JENNIGS e.o.e. 

VALORES mwdl : 
X = 1.:33 @ X : 1 .33 © 
x1 1s :1.39-1.26 0 0 991. =J.44 -1.i1 0 © 
X:t2S :f.46-1.20 Q) © . 951. =1.42 -1. 24 © <i> 
X :t35 =i.52-1.14 G> ® 

'· 
WL---_--_--_-_--_-_-_-_---------------=--@'1J 

--------------~-© uo -- - - - - - - - -- - - - © 

1.1 

.25 

.20 

.15 

·' 

1 I• 
1 1 © 

- ·--_J... ____ 1 _____ r--- ---- . ® . 
....... - _ __J_ _____ "[_ --- ----- ------ _.....;. ~ 

1 1 1 

t r e 

1 

1 ___ J __ -
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1 

1 LtMllES PARA R : 
1 
1 99Y. =0.091 

1 9.SX =0..071 

1 
1 

J.-_---~_-_-_-_-.:...-~::~ 

1 
1 



CARTA DE CONTROL: UREA 
LIMI TES DE CONflANZA: 

JUNIC)/76 

LEVEY y JENN IGS --- e.o.e.- - - - - -
x =34 

VALORES ~I: 
® X:J4 

X ±lS =36 -31.9 @v® 99•/. = 37.05 -30.89 

~ .t2S :38-29.9 ~y@ 95 i. = 36.3- 31.6 
X .t3S =40.1-27.88 

38 ~/JI @ 

37 - - -- - --- - - ----- -- ------- ------- -- --- @ 

~ - --- -- ----- - - ---- -- ----------------@© 

3S 

~-r-----....,..------~--~ ...... ----~~--------------@ 
33 

1 

' 1 1 
32 ¡ 1 

------, -----,--- - -~-- ---,- ---- ---·- - - --~ 
31 _ __ .!_ _ __ _ J ____ _ ~ __ __ _J -----------© 

1 ' 1 
o ' 

1 
1 J r------1---~r-----..:,---..J..+.-------- @> 

29 

28 

2 

s 

3 

2 

1---~---L-__ .......__ __ __...,.-1-------- ® 
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LIMITES p,,RA R: 

99 % =0.1:~ 
951.' = O.O~ 

_. ._ !!!I"' ""' !l!!t .,... ,... •• e e ..,. e ___ _ ._ ________ _ 
DIAS 



CONTROL DE CALIDAD: UREA 
LIMHES DE CONFIANZA: 

JU '.10/76 

lEVEY Y JENNIGS . -

x = 34.63 
X ±IS =36.6-326 
X ±25 =38.7-30.6 · 
X ±35=40.7-28.5 

C.D.C:- - - --­
VALO~ES Mg/dl: 

© X: 34.6 
©v@ 99 º/. = 36.1 -33.2 
CD;@ 95 % = 35.7 - 33.5 
<Dr@ 

37 ---------- ------ ---- - --------------- ~ 
36 ----·-----·------------~ ------------- © 

• 1 1 

~J-.... --....P.------+-~T--+-~~;....r--------- ------© 
~ _____ L __ ________ J ___ _: _1 _______________ 0 
33 --- - - -t- - - -- - --- - -!-- - - - - -¡ - - -- - - - - - - - - -- <i) 
1-----+---L----.----:--------- ® 

32 

31 

30 . 

29 . 

28 

-'-----L---1------r-----::----~---- ® 
1 

6 

5 

3 

2 

1 

1-
1 

1 
1 

1 
1 
1 
1 
1 

1 1 
1 

1 -------¡----- --!-­-------- - ---¡--

LIMITES PARA R: 

1 99 % =to.i 

1 

1 

1 

95 % =o.a 

: --:J:. -- -:.:_L_-_-_-..:- .:::. :=.:-::::_-_-_ 

' ' 



CARTA DE CONTROL: COLESTEROL 
LIMITES DE CON FIANZA : 

JUNI0/76 

LEVEY Y JENNIGS·------ e.o.e.- - - - - - --

x = 267.7 © 

X :tlS =-290.1 -245.3 

x !25 = 312.5- 222.9 

~ :t 35 =334.8- 200.6 

VALORES rng/dl: 

x =267.7 

©v0 99°h =325.1 -210.3 

@v© 95°/o =310,6- 224.8 

<Dv ® 

@ 

).50 mg al 
l--_L_----------;----------- 0 

330 ---------------"" ----- - - - - - - - - - - - - - '=" 

310 - - - - - - - - - - - - - - - - - - --- - - -- --------- ~ 
290 .¡.__--J-_Ll~-------+-;-+------- © 

190 

60 

1 1 _____ J _____ .J __ 

2 ---·--i-------1--
1 

- Ól -

LIMITES PARA R: 
99% =24.4 
95%: 19 

DIAS 



CARTA DE CONTROL: COLESTEROL 
LIMfTES DE CONFIANZA: 

LEVEY Y JENNIGS--- C.D.C- .... - - -- -

x = 271.2 

x t 1 os =296.6-246.2 

X±2 DS=32J.8-221.1 

X-t 3 0$ =347-195.9 

35~ m9/dl 

VALORES mg/df : 

X= 271 .2 . 

G)v(i) 99 °lo =J21.8-217.4 

G>v © 95 º/o = 312.6- 2'30 

(i)v® 

© 

© v(i) 

(!) 

- - - -- - - ---- ---------S?-
- - - - - - - - - - ---0 

- - - - _¡ - - - - -t - - - - - - ~ - - - - - - - - - - - - - - - -
210 1 1 1 1 

190 

1 
1 1 

-----L--- --1-
20 - - - - - 1-· - - -- - 1- -· -

. 1 

LIMJTES PARA R : 

99°k =25.47 
95 % = 19.86 

- -1- - - - - - - - - - - ----
- 1 - --· - - 1-- - ---------
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CARTA DE CONTROL :GLUCOSA 

LIMITES DE CONFIANZA : 

JULI0/76 

LEVEY y JENNIGS--- e.o.e- -- --­

x:: 101.1 m9/dl 
X tlS =109.2 - 93.1 
x ±2S = 117.1 -85.08 
)(tJS.::125.1- 77 

VALORES mgtdl : 
X= 101 .1m9kl1 ® 

©v O 
0v © 
0 ® 

99°/o "'116.7- 85. 5 
95°/o = 113.1- 89.1 

© 
@v@ 
©v® 

125.1------------------------- <D 

12• 

- - -- - - - - - - - - - - - - -- - - - -- -- - - ---- - - -115 

---- --------------------------------© 
110 @ 

1 
9 .................... L ............ _, _ - - - - -1- - -- - - - - - - - - - -- -© 
85 

80 

2.S 

20 

1.S 

10 

5 

1 

------l------ ------' ------'---------------~ 

: LIMITES PARA R : 
1 99%:: 6.08 
1 95º/o :: .4.7 

- - 1 - - - - - - - - - - -- - - -
--- r ---------- --- -

1 
o-'--f"'"4-~ ......... ~~._....+-r-t--r-....4-f-...._,....+-+-f-------=-~---

- N W'l "° " Q) o. ~ M ~ ..,., '° °" • N M "° '" CD o. o DIAS 
- - - - - • N N N N N N N M 
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120 

110 

90 

CARTA DE CONTROL: GLUCOSA . AGOST0/76 
1 IMITES DE CONFIANZA : 
LEVEY y JENNIGS--- e.o.e. -- - - ---
X= 99.8 
5( t 1 s ::: 108.3 - 9J.J 
X .t2 s = 116.8 - 828 
X :: 35 !: J 25..4 - 74.2 

VAL ORf S Cna/dl : 
© X = 9~8 
<Dv<Z> 99 ro .: 1224 -77.2 
©v© 951o : 117.2 - 82.4 
CDv® 

(i) 

--- ----------- ---------------@ 

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -- - - - - - -0© 

1 
1~-1-~.!-~~--~~-+-~~~~~~~~~~- 0 

' 1 

1 8 . - - - - - r - ..... - - -1 - - - - -1- - - - - - - - - - - - - - - - - - 9 

80 1 1 
- - - _1_ - - - - - - - - - - r - - - - - - - - - - - - - - - -- -- © 

1 1 
L--~~~~~-4--~~-+-~~~~~~~~~~-- ® 

7 

15 1 1 

LIMITES PARA R: 
99 r.:: 13.04 
95% = 10 

- - - - -f - - - - - 1 - - - - ~ - - - - - - - - - - - - - - - - - -
10 - - - - -1- - - - -1 - - - :- - - - - - - - - - ..... - - - - - - -

1 1 1 
5 1 1 

DtAS 
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CAPITÜLO V, 

ANALISIS DE LOS 3ESU LTADOS. 

Al observar las gráficas obtenidas en este trabajo, poáernos hacer una 

evaluci6n de los resultados, analizando cada una de ellas siendo objetivo 

saber cuales fueron nuestros errores y la manera en que estos se podran COE, 

trarrestar hasta que el control de calidad en el laboratorio tenga un máxime 

porcentaje de aceptabilidad . 

En general hay cuatro tipos de observaciones que pued en realizarse ac e r 

ca del proc e s o aná litico en las cartas de c ontrol. Estas son: 

l.- VARIACIC!'IBS EN LA MEDIA ( Indican un cambio rapid o en la exactituá}. 

2 .- TENDENCIA EN LA MEDI A ( Indica un cambi o lento en la exactit ud). 

3.- PRECISION DEFICIENTE ( Desviaci ones), 

4.- '-.UE LAS TRES CAUSAS ANT!:RIORES SE PRESENTEN JUNTAS . 

CrtEATININA. 

Sistema de Levey y Jennings .- En la carta del mes de junio, todos los 

puntos obteni dos excepto el punto del día 16 caen .dentro de la amplitud co 

rrespondiente a más-menos una desviación estandar, por lo que obtuvimos un 

95 .24 % de confianza para estos límites durante este mes de trabajo. 

En la carta del mes de julio, cuyo promedio es diferente al del mes an 

t~rior, por haberse ínclY14o lo~ resultados del mes de junio en su obtención 
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así como los calcules de la DS. Se observo que excepto los puntos de los días 

2,6 y 15, los demás caen dentro de los límites de más-menos una desviación -

estandar. Los puntos de los días 2 y 15 caen dentro de los l ímites de más­

menos dos desviac i ones estandar y el resultado del día 6, llega ~l límite de 

menos tres desviacione s eetandar. Por lo que se obtuvo un 85,71 e~ de confía.E_ 

za en loe límites de más-menos una desviación estanóar, 95.24 % en más-menos 

dos desviaciones eetandar y 100 % en más-menos tres desviaciones estandar,lo 

que significa que en las gráficas de ambos meses nuestros valores de creati­

nina cayerón estadísticamente ¿entro del límite del ~5 % aceptable. 

Center far Deseases Control,- La carta esta dividida en dos gráficas¡ -

la superior nos da límites de confianza en cuanto a la reproductibilidad del 

método y en virtud de haberse obtenido a partir del promedio de promed.ios que 

sumando y restando respectivamente por los va lores 4ue da el Center, nos dan 

los límites del 95 y 99 %. La inferior, que nos da los límite s de aceptación 

para R o sea nuestra precisión diaria. 

La carta del mes de junio nos demuestra que de los 21 días de trabajo 

solamente en el día 2 obtuvimos un valor prome dio dentro de l os límites del 

95 %, de los 20 valores restantes, 2 ( días 14 y l b) salen fuera de control 

y de aceptación para el 99 % y el resto que son 18 valores, estan exactameE. 

te en el límite inferi or y superior per o dentro de los límites para_ el 99 %, 

esto nos indica que de acuerdo con este sistema las corridas de métodología 

y los resultados obtenidos no estuvier on dentro de ·un control aceptable sino 

todo l o contrario, dejo bastante que desear pues to que estabamos en la parte 

inicial del programa. 

La gráfica del sis tema C.D . C. que nos da los límites de acep tación para 

R nos permi te inferir que 17 días de trabajo no dieron di ferencia entre las 

muestras y sus duplicados y los otr os 4 días estan fuera de ace p tación sobre 

todo uno de ellos, el día 14, que nos dió una diferencia de 0.38 mg/ dl que -

nos repre s e·nta un 1000 % arriba de l os límites del 99 %. Sin embargo, no fué 

deseableeliminar esos datos pues nos permitieron respetar la aplicación del 

sistema estudiado, aunque no por ello, esos días hicimos una revisión de nu 

estra métodología, reactivos, instrumentación ( su a jus te y calibración) y 

las condiciones generales en que estabamcs trabajando. 

Para e l mes de julio encontramos que e: valor de la media, da dc que se 

incluyeron los resultados del mes de juni o en 'lll 11 htP.nr.i. Ón 1 CO[IJO eB logiCP 
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5e elevo y los valeres de lo a lío ites de confianza a 15 y 99 % aumentaron su 

intervalo, lo mi smo oc urri o c on la gráfica de límites de a c eptac ión para R. 

En la gráfica de los límites de confianza encontramos ; ue solo un val e r 

(día 6 ) estuv o fuer a de c ontrol y todos los de!!W.s val ores estuvieron dentro 

de los l ímites de l 95 %. 

En lo que se re!iere a la carta de límites de aceptación para R, enco~ 

tramos 17 valores dentro del 95 %, uno más para el lÍ~ite del 95 - 99% y tre s 

fuer a del 99 %, sobre todo e l d í ~ 2/ que a pesar de haberse obtenido para -

ese día un prcmedio muy ce r cano al pr omed ie ~e promedios, nuestro va lor para 

R fué de 0.24 mg/d l y por lo tan r o se .. tuvo que ' hacer una re vi si fin de la méto 

dología, reactivos, aparatos etc, para encontrar las posibles causas de err or. 

Por este sistema pudimos observar una mejoría en nuestro c ontrol en el 

me s de j ulio. 

En ambo s s is t emas pudimos observar una tendencia hacia arriba de la me 

dia del valor de creat i~ina. 

CAUSAS DE ERROR POSI3LES : 

l.- Equi;:o con e l que se trabaj ó. 

2 . - Tiempo de lectura de las mue stras . 

3.- Erro r huma no . 

Sis tema d e Levey y Jennings .- En la carta del mes de junio obtuvimos -

t odos los pun tos dentro de más-menos una desviac i6n estandar sa l vo el día 30 

e l cua l estuvo f uera de control, por lo que obtuvimos para más -menos una de s 

viac i ón es t a ndar un 95 % de confianza. 

Para el mes de julio, CUJO promedio es diferente al mes a nter i or, por 

haberse inclu i d o los resultad os del me s de junio en su ob tenci ón así como -

los cal c ule s de la DS . Se observo que todos los puntos obte nid os estuvier on 

dentro de más-me nes una desviación estandar, por lo que obtuvimos un l OOlde 

confianza para estos límites. 

Por e s te sis te ma observamos que nue s tras cartas ;ar J ~ : ~es de junio y 

e l mes de julio los v~lores de urea estuvieron baje control. 
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Center for Deseases Control.- Tanto para el mes de junio como para el 

mes de julio, nuestros valores estuvieron dentro de los límites del 95 %, ya 

que solo un punto ( día }O) del mes de junio estuvo fuera de control. 

Igualmente que en el Sistema de Levey y Jennin~s nuestros valores de 

urea estuvieron controlados. 

En ambos casos observamos una tendencia hacia arriba de la media. 

En las gráficas de límites de aceptaci6n para R, en el mes de junio se 

obtuvierón 18 días de trabajo sin diferencia entre las muestras Y. sus dujll.!, 

cadas, tres días fuera de control, sobre todo uno de ellos, el día 30, que 

dÍo una diferencia de 5.4 mg/dl lo que nos representa un 1000 % arriba de -

loa límites del 99 %. Sin embargo, no fu6 deseable eliminar esos datos que 

noa permitieron respetar la aplicaci6n del sistema estudiado, aunque se hizo 

wia reviai6n para encontrar las posibles causas de error en esos días. 

Para el mes de julio, 15 días de trabajo no dieron diferencia entre 

las muestras 1 aus duplicadoa, tres de ello• ( dÍaa 31, l y 25) dieron una 

diferencia de o.6 mg/dl cayendo dentro del 95 % de aceptaci6a 1 tres 'dealos 

fuera de loa límites del 99 • ( días 15,16 y 23). 

in ambos casos nuestra precisi6n fu& aceptable. 

CAUSIS DE ERROR POSIBLES: 

l.- Equipo con el que ae trabajó. 

2.- Error humano. 

COLEST E:ROL. 

Sistema de Levey y Jenninga.- En la carta de control del mes de junio 

15 puntos se obtuvieron dentro de más-menos una desviación eatandar dandonos 

un 71.43 % de confianza para estos límites, los días 3,4,16,23 y 30 cayeron 

dentro de más-menos dos desviaciones estandar y solo un día 25 sale fuera de 

control, por lo que para estos límites obtuvimos el 95 % de confianza. 

En la gráfica del mes de julio .observamos que el punto del día 20 est~ 
vo fuera de control, los puntos de los días 14,16 y 27 cayer6n dentro de más 

~menos dos desviac i ones estandar, obteni end ose para estos límites un 95 % de 

confianza, y los 16 puntos restantes estuvieron dentro de m~s-menos UnA dé§ 
viación estandar, por lo que para estos límites obtuvimos un 80 % de confia~ 
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za. 

Se observ o que el colesterol por este sistema estuvo bajo control. 

Center for Deseases Control.- En el mes de junio solo un punto ( día 

25 ) estuvo fuera de control y los demás dentro de los límites del 95 %. 

En el mes de julio, solo un punto estuvo fuera de control ( dia 20) -

2 punto• ( días 14 y 27) dentro de los limites de confianza del 99 % y los 

18 restantes dentro de los limites del 95 %. 

Aunque nuestro control para los valores de colesterol por este siste­

ma fué mejor en el mes de junio que en el de julio, sin embargo, an ambos -

casos fué aceptable. 

Los limites de aceptaci6n para R, en el mea de junio, 8 puntos no tu­

vieron diferencia• entre laa auestras y aua duplicados; 2 (d{ae i y 9) H -

obtuvo una dife~encia de 4 •dl; 4 (dias ~,.14 1 16 1 17) ae obtuvo una dife­

rencia de 6 mg/dl; 2 (diaa 2 y 21) ~na diferencia de 12 mg/dl; l(dia 29) una 

diferencia de 10 mg/dl, encontrandose todo• loa anteriores dentro del 95 • 

de aceptaci6n; loa dlaa 15,28 y 30 se encontraron dentro del 95 y 99 % de:i!, 

mi.tea de aceptaci6n para R 1 aolo un d!a (25) con diferencia de 32 mg/dl se 

encontro fuera de control, por lo que para eate d!a se tuvo que hacer la r!. 

visi6n de metodologÍal etc, para encontrar las cauaas que habian influido -

para obtener una diferencia tan grande. 

in el mes de julio, 13 puntos no tuvieron difer,neiaa entre las muestras 

y sus diplicados; uno (dia 7) con diferencia de 4.5 mg/dl; 2(dias 8 y 13) -

con diferenci a de 8.5 mg/dl y 10 mg/dl respectivamente, todos los anterio­

res estuvieron bajo los limites del 95 % de a.cep.taci6n y 5 puntos (d!u 15 1 

16,19,27 y 28) fuera del 99 % de limites de .aceptaci6n, por lo que en estos 

días se tuvo que hacer una revisi6n para encontrar las posibles causas de -

error, revisando metodología, reactivos, etc. Sin embargo, no fu~ deseable 

eliminarlos ya que nos permitio respetar la aplicaci6n del sistema .estudia-

do. 

CAUSAS DE ERROR POSIBLES: 

1.- Equipo con el que se trabajo. 

2.- Error humano. 
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GLUCOSA. 

Sistema de Levey y J ennings.- En el ~es de julio se observaron lj pun­

tos dentro de más-menos una desviaci6n estandar obteniendose para estos lí­

mites un 61.9 % de confianza; 7 puntos de ntro de los límites de más-menos 2 

desviaciones estandar, obteniendose un 95 % de confianza para tales límites ; 

y un punto den tro de más tres desviaciones estandar por lo que para estos l i 

mites un 100 % de confianza fué obte nid o. 

En el mes de agosto, se observaron 16 pun_tos dentro de m!s-menos una -

desviaci6n estandar dandonos un 88.8 % de confianza en tales límites; 1 pU_!l 

to dentro de más-me nes dos desviaciones estandar obteniendose un 94.4 % de 

confianza; solamente un punt o de este mes de trabajo estuvo fuera de control. 

Nuestro control por este sistema se logro incrementar en el segundo mes 

de . trabajo, dandonos un % de confianza aceptable, ya que en el primer mes de 

trabajo nuestro % de conf ianza para más-menos una desviaci ón estandar fui ~e­

nor que el que se debe de obtener para estos límites. 

Center for Deseases Con trol.- Todos los punt os en el mes de julio etce.E 

to uno de ellos ( día 7), se obtuvieron de ntro del 95 % de límites de -confian 

za. 

En el mes de agosto, s olo un punt o es tuvo fuera de control ( día 9) y 

los demás dentro del 95 % de lími t es de confianza. 

Por este sistema nue st ro control en a~bos meses de trabajo fué acepta-

ble. 

En la carta de límites de aceptación para R, observamos que en el mes 

de j ulio 10 días no dieron diferencias ·entre las muestras y sus duplicados; 

3 ( días 5,9 y 27) con diferencia de 2 mg/dl; 1 ( día 20) con diferencia de 

4 mg/dl, cayendo todos los anter i ores dentro del 95 % de aceptación; 2 ( días 

13 y . 19) en los límites superiores del 99 % j 5 ( días 14,15,16,22 y 26) es 

tuvieron fuera de control, por lo que en estos días se tuvo que hacer revi­

sión de instrumentos, reactivos etc para saber las causas de tal vari~ción. 

En el mes de agosto, 10 días no dieron diferencias entre las muestras y 

sus daplicado•; 1 días 4,9,11,12,13,24 y 26) se obtuvieron dentro de los 

l!mites del 95 % de aceptación y un día 2} dentro de los límites del 95-99% 
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de aceptaci6n; 

Nuestra precisi6n en relaci6n con el mes anterior mejoro bastante ya 

que ninguno de nuestros puntos sale fuera de control. 

CAUSAS DE ERROR POSIBLES: 

l.- Equipe con el que se trabaj6. 

2.- Error humano. 
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CAPITULO VI. 

RESUMEN. 

En este trabajo se plantea la necesidad de aplicar un sistema de con­

trol de calidad en el laboratorio ~ clínico,dado el incremento en el volumen 

de trabajo que se observa diariamente; lo cual es resultado de diversos fa: 

torea tales como: El avance tecnológico y el aumento de población • 

Se hace un pequeño resumen de la historia del control de calidad en el 

laboratorio clínico, así como, de algunas investigaciones que se han hecho 

sobre este tema. 

Se análizan los dos aspectos fundamentales en el control de calidad -

que son la EiCACTITUD Y LA PrtECISION. 

Uno de l os elementos nec esarios en el control son los patrones y sue­

ros de ~eferencia; se dan las clasificaciones sobre estos.de. dos diferentes 

autores. así como una apreciación personal. 

Se análizan cinco sistemas que son: 

Uso de Cartas de Control en el Laboratorio 611nico, fórmuladas por L!_ 

vey y Jenni ngs en 1950 (5) . 

Promedio de Normales, desarrollado por Rober t G. Hoffman y M.E. Waid 

en 1965 ( 19). 

Número más o número positivo, tambi~n desarrollado por Robert Hoffman 

y M.E. Waid en 196} ( 21). 
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Control de Calidad usando el Promedio Diari o , el cual fuf publi cadopor 

Dixón y Northan en 1970 (23). 

El sistema desarrollado por el Center For Deseases Control. 

De estos cinco sistemas se es~ogen dos de ellos a desarrollar en el l~ 

boratorio, que son el de Levey y Jennings y el del Center for Deseases Con­

trol, así mismo se dan laa razones por las que se escogen estos sistemas. 

Se trabajó con una mezcla de sueros filtrada con bujía Seitz, y enva­

sada en frascos esteriles para su mejor conservación. 

Se hicieron gráficas de calibración par.'i creatinina, urea, colesterol, 

glucosa, con loa mftodos descritos en el capitulo correspondiente. 
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CAPITULO VII. 

CONCLUSIONES. 

La.- Ea necesario la aplicaci6n de un control de calidad en cualquier 

laboratorio de anllisia clínicos, ya que no solamente se obtiene 

un beneficio para el paciente sino que ·aligera la gran responsa~! 

lidad que pesa sobre el personal de laboratorio, esto aun cuando 

deberia considerarse una concluai6n general a la que han llegado 

todos loa investigadores debe considerarse como una conclusion de 

este trabajo ya que fu' algo de lo que nos pudimos dar cuenta al 

tratar de iniciar loa sis~emas estudiados y percatarnos de lo ~ue 

veniamoa haciendo en forma rutinaria, a pesar de conocer loa ifft_! 

dos y manejarlos con soltura, vimos las diferencias de loa valore~ 

que se obtenian de una muestra al procesarla repetidas veces. 

Za.- D¿be contarse eón un equipo de majar calidad en el laboratorio ya 

. que el existente con loa años de servicio que tiene no .esta ya en 

sus Óptimas condiciones. 

3a.- A nuestro juicio, es más conveniente cuando se empieza a aplicar 

un sistema · de control en cualquier laboratorio pequeño, utilizar 

el sistema de Levey y Jennings, que es el sistema clásico, y que 

nos da una noci6n m~s exacta de nuestros errores y posteriormen­

te, una vez controlado este sistema i ncluir algún otro tipo de sis 

tema que más se adapte a las posibilidades del laboratorio. 
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