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INTRODUCCION
La precision y la exactitud en el laboratorio no se puede garantizar con el hecho de

contar con reactivos de buena calidad o instrumentos modernos , con ello no siecmpre se
detectan los problemas que se pueden presentar en el analisis rutinario. Es el establecer
medidas para detectar estos errores lo que va dar inicio para un programa de control de
calidad. Los problemas diarios, semanales, mensuales y anuales de control de calidad

verifican que el método en uso mantenga: estabilidad, precision y exactitud.

El quimico se responsabiliza diariamente de monitorear las diversas variables que
pueden ocasionar que los valores de los pacientes sean imprecisos. Hacer uso sistemético de
las muestras de control de calidad es una forma de monitorear estas variables y mantener la

confianza en los resultados que se divulgan,

La utilizacion de una mezcla de sueros preparada en el laboratorio {conocida
anteriormente como pool ) es una buena alternativa para usarla como muestra control, ¢sta
fue introducida hace casi tres décadas y continia constituyendo la técnica mas directa y

ampliamente aplicada para asegurar la calidad.( 1)

El establecer un buen control de calidad interno en base a una mezcla preparada en el

propio laboratorio es el objetivo de este proyecto y esto permitira a los laboratorios tener en

sus manos una muestra control confiable, facil de obtener y econdmica

La valoracion de la muestra control “casera” se realizard en un periodo de seis meses
y se analizaran diariamente 22 analitos diferentes en equipos autoratizados. Utilizando las

estadisticas basicas del control de calidad se comprobarda la utilidad, las ventajas o




desventajas de su preparacion y de su uso, para que cada laboratorio tome la decision de
implementarlo © no como muestra control.

El programa interno de calidad es la herramienta mas (til para conservar un control
de estabilidad y de precision a largo plazo dentro del laboratorio. Ademds el hecho de contar
con un buen control de calidad nos va a permitir aumentar la confianza del médico hacia los
resultados emitidos por el laboratorio disminuyendo el nimero de examenes solicitados a un
paciente o bien analisis extras sin validez para el diagnostico.

La tecnologia en quimica clinica no es estatica, continuamente se dan a conocer
nuevos método de analisis e instrumental. El control de calidad a largo plazo permite a un la-
boratorio compararse con otros y determinar si esta trabajando los métodos mas exactos y
precisos disponibles , esto también nos permite establecer la intercambiabilidad de los

resultados de diferentes laboratorios si un paciente es trasladado de un hogpital a otro.




MATERIAL PARA CONTROL DE CALIDAD
Es un material empleado para efectos de control interno o de evaluacion externa de
la calidad y que es sujeto a medicion, de acuerdo al mismo procedimiento de medicidn,

como se hace para muestras desconocidas, para monitorear el desempefio analitico. (23 )

El tipo de material utilizado se basa en las necesidades del laboratorio. Existen
actuglmente tres tipos de suero control para propositos de control de calidad:

A) mezclas congeladas de sueros de pacientes

B) mezclas comerciales liofilizadas

C) mezclas comerciales de sueros control liquidos

Con [recuencia , se utilizan sucros y orinas como material de control de calidad pero
también se puede emplear plasma para usos especiales.

Todas las mezclas que se utilicen deberan ser seronegativas a los marcadores de

hepatitis B, hepatitis C y HIV, de acuerdo a la Food and Drug Administration ( FDA ).

A) Mezclas congeladas de sueros de pacientes

L.a preparacion de mezclas de sueros se realiza para diferentes propositos : a) generales;,
b) especiaies; ¢) anormales.
a}r Lin primer (érmmno trataremos la preparacion de mezelas de sucros de pacientes hecha por
¢l propio laboratorio para propdsitos generales:
1. La mezcla de sueros va a estar constituida por sueros sobrantes de los pacientes

analizados diariamente ( pacientes que han tenido por lo menos 12 horas de ayuno ). (3 ). .



2. Cada dia el exceso de suero es vaciado en un matraz de 500 mL. el cual es conservado a
~ una lemperatura de - 20 © C. De acuerdo a las necesidades dianas de suero control se
almacena la cantidad . Las muestras subsecuentes pueden verterse directamente encima de la
*mezcla congelada ya en el matraz. No se almacenan sueros hemolizados, lipémicos, ictéricos

o que provengan de pacientes potencialmente infectados.

3. Una vez obtenida la cantidad de mezcla necesaria, descongelar.

4. Mezclar manualmente o bien con agitador magnético.

5, Centrifugar a 3000 r.p.m. durante 15 min. con el fin de quitar la fibrina existente.

6. Se realizan pruebas de hepatitis y HIV a la mezcla ( 4,5 ), st el resultado es negativo para

estas pruchas se puede utilizar la mezcla.

7 Scparar en alicuotas, ¢l tamaio de las alicuotas depende de las necesidades de suero

control del laboratorio.

8. Tapar herméticamente y almacenarlas en posteion vertical,

9. Rotular con fecha de preparacion e iniciales de la persona que efectud el proceso.
10. Congelar a una temperatura de -20°C. (2,6, 7,8,9 10,11 ).

b) Mezclas de sueros para propositos especiales.

Mezcla de sueros control para enzimas Su preparacidn es semejante a la tratada en la
mezcla de sueros para propdsitos generales con la diferencia de que esta se preparara con
sueros que registren valores enzimaticos tres veces mayores a los normales,debido a que es
dificil obtener estos sueros esto seria una desventaja en su preparacion, por o que se

recomienda mejor el uso de sueros comerciales.



c) La obtencion de la mezcla de sueros con valores anormales, es similar a la citada
anteriormente la diferencia es que se va a constituir por sueros patoldgicos, sueros que
hayan registrado resultados elevados en uno o varios analitos, como por ejemplo, glucosa,
BUN, creatinina, bilirrubina, etc., por lo que se pueden aceptar sueros icléricos, pero no
sueros potencialmente infectados.

Es asi como el laboratorio clinico, puede manejar dos niveles dé control, el normal y el
anormal.

Las ventajas de la mezcla de sueros son: puede obtenerse facilmente, no es coslosa su
preparacion, es un suero humano y se parece mas fielmente al suero analizado, no implica
reconstitucion alguna, por lo que se obtiene una mejor precision debido a que se eliminan
errores aleatorios como el pipeteo. La desventaja principal seria que el laboratorio no cuente
con personal suficiente para la preparacion de la mezela,

B. Mezcla comercial liofilizada

a. suero control no valorado
Es un producto liofilizado concebido para moniterizar los ensayos quimico-clinico de varios
constituyentes, se obtiene comercialmente a partir de varias procedencias generalmente de
tipo animal, se puede manejar de dos a tres niveles de control, ¢l nivel bajo, normal y alto.
Entre sus ventajas destaca, la vida media de] suero liofilizado es mas larga, este tipo de
controles comerciales le pueden ahorrar tiempo al técnico, eliminando la recopilacion la

agrupacion y la asignacion de valores.



b. suero control valorado.

Es un suero control el cual se le han agregado diversos constituyentes para alcanzar los
niveles de concentracion especificos. El proveedor proporciona la media y la desviacion
estandar para cada analito, el laboratorio puede poner en consideracion estos datos de

acuerdo a sus resultados obtenidos y con ello elaborar sus graficas de control de calidad .

Los sucros valorados son de alto costo, pero permiten conocer la imprecision y la

inexactitud ¢en el analisis de cada uno de los analitos.

En base a las graficas de Levey-Jennings se pueden observar posibles tendencias en los
resultados obtenidos y con ello poder tener el conocimiento de que existe un error y

corregirlo. (16, 17, 19)

Al utilizar suero control comercial lofilizados debe de tenerse ciertas precauciones ya
que ¢l control en si presenta muchas ventajas pero si no se tiene cuidado en su preparacion
¢l contral no tiene ningin valor, en seguida trataremos como debe de ser la preparacion del

control para obtener ¢xcelentes resultados.

I. Abrir el vial del control cuidadosamenie para evilar que las particulas adheridas al tapon
se pierdan, afiadir el disolvente que en algunos casos es agua bidestilada o bien el suero
control contiene en ¢l equipo su propio disolvente para evitar el uso de agua de mala
calidad, tapar el vial. Se recomienda que para la hidratacion se utilice material de vidrio
perfectamente lavado y que de preferencia se utilice una pipeta volumétrica. Si es posible,
que sea la misma persona la que reconstituya los controles, con el fin de minimizar las

variaciones personales.



2. Mezclar el contenido por inversidn suave. No agitar, ya que ésta, podria dafiar a
moléculas grandes, como proteinas, introduciendo un error, especialmente en las
determinaciones enzimaticas .

3. Dejar el suero reconstituide en reposo aproximadamente 30 minutos; mezclar
ocasionalmente antes de usarlo para su analisis.

4. Separar en alicu.olas de acuerdo a la cantidad que se use diariamente y congelarlo.

5. Al momento de su uso sacar la alicuota del congelador y dejar que tome la temperatura

ambiente.

C. Mezclas comerciales de sueros control liquidos

Dentro de los sueros control comerciales valorados ademas del suero liofilizado se cuenta
actualmente con sucros control liquidos de suero humano, se prepara en tres niveles y esta
listo para su uso, no requinendo, por tanto, reconstitucion y con ello evitar el error de
pipeteo. No es necesaria la division en alicuotas ya que su presentacion en frasco gotero
evila la contaminacion y puede perntanceer en ¢l, hasta que se agote. Su estabilidad es de
aproximadamente 20 dias una vez abierto ¢l gotero manteniéndolo a una temperatura entre
los 2 a 8°C. Estos contrales presentan la siguiente desventaja para algunos laboratorios;
debido a su constitucion, estos cuentan con sustancias que abaten el punto de congelacion y
por ello se mantienen en estado liquido { glicoles o disolventes organicos ) estas sustancias
provecan ef efecto de matriz. El efecto de matriz es la influencia de una propiedad de la
muestra analitica que no es la propiedad que se esta investigando, sobre 1a medicion y por lo

tanto, sobre el valor de la cantidad mensurable.{ 18,23 )



INTRODUCCION DE UNA MUESTRA DE CONTROL DE CALIDAD EN UN

SISTEMA ANALITICO.

Existen diferentes formas de introduccion de una muestra control al sistema analitico:
SISTEMA ABIERTO. El analista sabe que se trata de una muestra control y la
concentracion del analito.

SISTEMA SEMI-CIEGO. El analista sabe que se trata de un control, pero ignora la
concentracion del analito

SISTEMA CIEGO. El analista ignora que esta analizando una muestra control.

El analisis de muestras de control de calidad se puede realizar de varias formas:
L. Con sueros no valorados
a) comerciales
b) preparados en el laboratorio
2. Con sueros valorados
3. Analisis de muestras duplicadas
4. Analisis de muestras previamente estudiadas.

I. Con sueros no valorados.

Este tipo de sueros es la mezcla de sueros preparada en el laberatorio, o bien sueros
comerciales, son muestras control cuyas concentraciones de los analitos se desconocen.
Entre las ventajas que presenta este sistema son: simple, econémico y confiable, permite

determinar la imprecision  y los cambios en la exactitud. Desventajas: inestabilidad de



algunas sustancias especialmente si no se agregan conservadores o estabilizadores , ademas
se debe analizar por un tiempo para establecer los valores promedio de cada analito y asi
poder empezar el control de calidad.

2. Con sueros valorados.

Las ventajas del uso de este sistema son, permite conocer la imprecisidn y la
inexactitud ya que se cuenta con los valores conocidos de cada analito; permite comparar
los resultados de varios laboratorios contra el valor conocido. Desventajas: costo elevado,
es dificil obtener los resultados esperados debido a que las condiciones en que se estudiaron
pueden ser diferentes a las propias.

3. Anilisis de muestras duplicadas.

Este sistema consiste en introducir una muestra dos veces en la corrida sin que el
operador tenga conocimiento de esto para no predisponerlo, con este fin se logra conocer la
precision y no tiene un costo elevado. (20)

4. Anilisis de muestras previamente estudiadas.

Se trata de procesar una muestra que ya haya sido procesada anteriormente por
ejemplo una muestra de un dia antes o bien de una muestra del wrno anterior. Entre las
ventajas de este sistema: es econdmico, descubre errores gruesos, permtie establecer la
imprecision y los cambios de exactitud. Desventajas. inestabilidad en algunas sustancias y
tener el cuidado de colocar la muestra sin que sea identificada .

El analista debe utilizar datos de cada andlisis de control de calidad para tomar una

decision en lo referente a la validez de los datos de los analisis de pacientes,
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CALIBRACION Y MATERIALES DE CALIBRACION

Controles y calibradores deben ser diferentes, ya que cada uno posee una funcion
separada e importante.

El calibrador es un material de referencia.Es un material o sustancia en la que uno o
mas valores de propiedades se encuentran suficientemente bien establecidas para utilizarse
para la calibracion de un sistema de medicion, para la evaluacion de un procedimiento de
medicion o para asignar valores a materiales ( 23 ). El material de calibracion puede ser:

|} Muiticalibradores: tiene matriz similar al suero sanguinec y comprenden un

numero de analitos o componentes.

2) Calibrador con matriz sérica con un solo componente.

3) Material de calibracion de un soluto puro disuelto en un disolvente puro;
generalmente se utilizan para calibracion de instrumentos de medicion y pueden ser
comerciales o preparados en el laboratorio. Este tipo de material no tiene interferencia por
otros compenentes o por la composicion de la matriz. Este se considera sustancia de
referencia primaria o patron primario.

La exactitud de los resultados de los analisis depende de fa calibracion.

OBSERVACIONES DIARIAS

Ocasionalmente pueden presentarse problemas en el control, debidos a varias causas:
una de ellas es el cambio de lote de reactivo y otra la varacion de un instrumento después de
un mantenimiento;, es recomendable que se lleve a cabo un registro de los cambios de
soluciones, lotes de reactivo o de calibrador y de mantenimiento, esto con el fin de llevar un

registro y planificar para evilar crrores,




Existe la opcion de analizar en primer lugar los controles esto nos permite identificar
posibles errores y solucionarlos antes de procesar las muestras de los pacientes. Las pruebas
diarias de control de calidad pueden emplearse para detectar solo errores sistematicos y una

disminucion en la precision, pero no errores aleatorios, que se producen impredeciblemente.

ESTABLECIMIENTO DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO

El objeto de cualquier trabajo analitico es proporcionar resultados de analisis con un
altd nivel de exactitud reproducible y con un alto nivel de precision, de tal manera que se
pueden sacar conclusiones y tomar decisiones con base en una informacion que tenga niveles
aceptables de error y ambiguedad. ( 23 )

Al iniciar ¢l control de calidad interno es necesario contar con calidad desde el
momento en que el paciente entra por primera vez al laboratorio.lay factores que
intervienen en todo ¢l proceso de analisis desde la preparacion del paciente hasta la entrega
de resultados, por cllo es necesario establecer un procedimiento para evilar que cstos
factores intervengan a minimizar la calidad, dicho procedimiento consta de tres fases:

FASE PREANALITICA : Estructura { instalaciones, equipo, personal ), planeacion de
compras de equipos, reactivos, insumos; manienimiento preventivo de instrumentos;
procedimientos escritos y seguimientos para toma y manejo de muestras ( preparacién del
paciente: dieta, tiempo de ayuno, instrucciones previas al estudio, etc.); programa de
capacitacion y actualizacion para el personal de laboratorio.

FASE ANALITICA: Criterios de desempefio, control y evaluacion. Procedimientos escritos

y seguimiento de los mismos ( manual de técnicas en espafiol ), programa de control de



Existe ia opcion de analizar en primer lugar los controles esto nos permite identificar
posibles errores y solucionarlos antes de procesar las muestras de los pacientes. Las pruebas
diarias de control de calidad pueden emplearse para detectar solo errores sistematicos y una

disminucion en la precision, pero no errores aleatorios, que se producen impredeciblemente.

ESTABLECIMIENTO DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO

El objeto de cualquier trabajo analitico es proporcionar resultados de anélisis con un
alld nivel de exactitud reproducible y con un alto nivel de precision, de tal manera que se
pueden sacar conclusicnes y tomar decisiones con base en una informacion que tenga niveles
aceptables de error y ambiguedad. ( 23 }

Al iniciar el control de calidad interno s necesario contar con ealidad desde el
momento en que el paciente entra por primera vez al laboratorio.Hay factores que
intervienen en todo ¢l proceso de analisis desde la preparacidn del paciente hasta la entrega
de resultados, por ello es necesario establecer un procedimiento para evilar que estos
factores intervengan a minimizar la calidad, dicho procedimiento consta de tres fases:

FASE PREANALITICA : Estructura ( instalaciones, equipo, personal ); planeacion de
compras de equipos, reactivos, insumos;, mantenimiento preventivo de instrumentos;
procedimientos escritos y seguimientos para toma y manejo de muestras ( preparacion del
paciente: dieta, trempo de ayuno, instrucciones previas al estudio, etc.), programa de
capacitacion y actualizacion para el personal de laboratorio.

FASE ANALITICA: Criterios de desempeiio, control y evaluacion. Procedimientos escritos

y seguimiento de los mismos ( manual de téenicas en espaiiol ); programa de control de




calidad interno, estabilidad y almacenamiento de reactivos, estindares, sistemas
instrumentales seguros y confiables.

FASE POSANALITICA: congruencia de resuttados/diagnostico; archivos de control de
calidad; regisiro de errores y acciones correctivas, valores de referencia adecuados;

participacion en programas externos de cvaluacion de la calidad. ( 23)

Antes de enfocarnos a los pasos a seguir para el establecimiento de CCI debemos

tratar tres calculos estadisticos basicos: media, desviacion estandar y coeficiente de

varacion.
MEDIA ( x )

l.a media se define como la suma de todos los valores dividida entre el niimero de

observaciones. Expresandose de la siguiente manera:

Donde x = cada punto de referencia
n = numero de puntos de referencia del conjunto.
La media describe la ™ tendencia central * del conjunto de datos. En el laboratorio
clinico, la media determina el * valor diana “ del conjunto de datos de referencia. La media
es la estadistica fundamental que se emplea para comparar o calcular las demas estadisticas.

Desviacion estandar { s )

L.a desviacion estdndar cuantifica el grado de dispersion de los valores obtenidos de los

controles con respecto a la media v se emplea para fijar limites conforme a los cuales se



determinan hasta donde son aceptables los resultados de los controles. A menudo, los datos
de control de calidad manifiestan una distribucion * normal” o de Gauss en torno a la media,
En la distribucion de Gauss:

- E1 68 3% de los valores se encuentran entre £ 1 s de la media

- E1 95.5% de los valores se encuentran entre + 2 s de la media

-El 99.7% de los valores se encuentranentre +3 s de la media

como muestra la figura:

roAnas

3w =100 en ] e rimy i

La desviacion estdndar se cuantifica empleando la siguiente formula:

s= VE(x=x)
n- 1
donde: XE(x- x)¢ ¢l cuadrado de ta suma de todos los datos puntuales con referencia
a la media,
o = suma total de los puntos del conjunto de datos.

Los limites de aceptacion de datos se definen empleando la estadistica de la desviacion
estandar. El rango para 1s se cafcularia asi: Media+ 1 s
el rango para 2s se calcularia asi:  Media £ 25

el rango para 3s se calcularia asi: Media = 3 s




La desviacion estandar también es util al compararse métodos o evaluarse nuevos
instrumentos. El método o instrumento cuys desviacion estandar es baja da resultados
uniformes. El laboratorio que emplea un instrumento o método que tiene desviaciones
estandar altas tendra menos certeza acerca de la precision del diagnostico o eficacia de los
tratamientos debido a la variabilidad de los resultados de los analisis. Es decir, las
desviactones estindar altas ( precision insuficiente, mayor variabilidad) pueden afectar a la
confiabilidad de los resuliados.

Coeliciente de variacion_ { C V)

El coeficiente de variacidon es una medida de variabilidad. El CV del método o instrumento

¢ expresa en un tanto por ciento determinado y se caleula asi:

CV (%) = ~--mmmmee x 100

s = desviacton estandar
x= media
El CV es util para comparar la precision a diversas concentraciones, siempre que los
materiales empleados sean semejantes y los CV se determinen en circunstancias similares.
Una vez definidas las estadisticas basicas retomaremos el inicio para el control de
calidad interno, que consiste en
Se medira las variaciones en condiciones de rutina y consistira en determinaciones en
dias diferentes, la Comision Nacional de Normas de Laboratonios Clinicos ( NCCLS )

recomienda que se empleen, al menos veinte puntos de referencia de una misma muestra




para establecer los valores de referencia de los materiales de control; utilizar reactivos y
material con el cual se trabaje diariamente, el manejo de las muestras control como si fuera
una muestra de paciente. Una vez obtenidos los veinte valores de los diferentes
constituyentes analizados se procede al calculo de la media , la desviacion estandar vy la

realizacion de las graficas de Levey-Jennings.
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GRAFICAS DE LEVEY - JENNINGS

l.os valores obtenidos de las mugstras de control de calidad pueden representarse a
fin de tener una presentacion visual de los datos, por medio de estas graficas.

Una vez que se han establecido los parametros estadisticos se preparan las graficas
de control de calidad en papel para graficas , con los dias en el eje de las “ x “ y las
concentracion del constituyente en las unidades apropiadas en el eje de las “ y . La escala
del eje de las “y” se escoge de tal forma que queden dentro del ancho del papel los valores
comprendidos entre la media = 3 s . Se dibuja como la media una linea paralela al cje de las
“x”. Se dibujan lineas rojas punteadas para la media + 2 s, también paralelas al eje de las
“x". Se dibuja una doble linea roja por la media + 3s. Deben prepararse una grafica de

control cada mes para cada prueba analitica realizada en el laboratorio. Se presenta un

modelo de grilica,

+3
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La figura ilustra un ejemplo de una grafica de Levey- Jennings .Las tendencias o
desplazamientos del valor objetivo promedio se conocen como “desviaciones” . Estas
pueden ser positivas o negativas. Normalmente se nota una tendencia o desplazamiento

dentio de los 6 - 7 dias luego de comenzar ¢l registro. St los datos se desvian hacia arriba o
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abajo del valor objetivo, esto 'se denomina rendencia. { dia 6 - 10 ). 8i hay un sallo
repentino de los datos de un promedio, esto se denomina  desplazaniemto. ( dias 13 - 20 ).
También se pueden notar cambios en la precision del procedimiento observando la
dispersion o distribucion de los puntos que representan los datos, Los dias 23 al 3] exhiben
un obvio descenso en la precision es decir, mayor dispersion de los datos que en los dias 1 al
6.

Cuando se nota una desviacién sistematica ( 0 sea un cambio en la exactitud) o un
cambio en la precision, el personal debe decidir el paso a seguir, verificar estandares,
reactivos o el instrumento. Si el cambio es mayor a 2 s, se puede llegar hasta interrumpir el
analisis. { 12,20,21)

En el texto anterior s¢ ha hablado de precision y de exactitud, términos que adin no se
han definido. Iintendemos por:

EXACTITUD: a la concordancia entre la media de una serie de mediciones y el valor
verdadero.

PRECISION: a la concordancia entre los resultados de una serie de mediciones .

Lo opuesto a estos términos es;

INEXACTITUD: que es la diferencia numérica entre la media de una serie de mediciones
replicadas y el valor verdadero. Sinémimos % de error 6 % de inexactitud.

IMPRECISION : Desviacion estandar o coeficiente de variacion de los resultados de una

serie de mediciones repetidas. Sindnimos : desviacidn estandar o coeficiente de variacion.

No se puede tener exactitud si no se tiene precision.
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REVISION DIARIA DE LOS DATOS DE CONTROL DE CALIDAD

Esta parte del programa de control de calidad supone que los métodos de analisis son
basicamente exactos y precisos y que los datos diarios de centrol de calidad caen dentro de
los eriterios que se expondran posteriormente. Sin embargo, pueden haber cambios a corto
plazo en un método, que afectan a la exactitud y Ja precision. Variables tales como nuevos
lotes de reactivo o estandares, mantenimiento deficiente o incorrecto, detenioro de
instrumentos , reactivos o estandares, etc., deben ser considerados como fuentes de
problemas. La revision de datos diarios anteriores de control de calidad ya sea semanal o
mensualmente, sirve para detectar cambios a corto plazo en los sistemas analiticos.

Los laboratorios deberian establecer sus propios valores de media de una muestra
control, empleando los valores de los ensayos del fabricante Unicamente como guias.

Lo anteriormente citado se realizara para cada nivel de control que se trabaje ya sea
dos o tres niveles, dependiendo de los recursos del laboratorio. Se tiene con esto una serie
de datos, y una representacion visual de estos datos mediante las graficas de Levey- Jennings
pera jeamo saber detectar los erroies a tiempo, sin necesidad de observarlos ya que hay un
desplazamiento o tendencia? , que criterios seguir para aceptar o no un dato, mediante el
use de normas que ya han sido esiablecidas y que ¢l laboratorista seguiva al pie de la letra
con el tnico fin de reportar un resultado confiable. A este grupo de criterios se les conoce

como las regfas de Westgard.



REGLAS DE WESTGARD

Las reglas de Westgard definen los limites especificos de los resultados. Si se inlringe
alguna de las reglas, cabe la posibilidad de que |a serie de analisis se invalide y los resul-
tados del analisis sean inaceptables. Algunas de las reglas de Westgard se concibieron para
descubrir los errores aleatorios; con otras se descubren los errores sistematicos que pueden
indicar una desviacion en el sistema. Existen varias reglas, de las cuales los laboratorios
suelen emplear sets, en diversas combinaciones. El laboratorio escoge combinaciones de las
reglas, basandose en el nimero de niveles de control ensayada en cada serie de analisis, El
objetivo general es el de lograr una probabilidad elevada de deteccion de errores y una
frecuencia pequefia de rechazos falsos de ensayos. Estas reglas deben ser aplicadas cuando
el niimero de controles sea igual 0 mayor de dos.

Las seis reglas que suelen emplearse son las siguientes:
12.  Esta es “laregla de aviso *“. Si la medicién de un control excede de la media en

+ 25, entonces el técnico debe considerar otros controles en ¢l ensayo (“intra-

seric”) y ensayos anteriores {“inter-serie”) antes de aceptar la seric y reportar los

resultados.
Los laboratorios que emplean unicamente esta regla al poner en practica el control de
calidad rechazarin ensayos validos con frecuencia. Segun Westgard, no permitir que los
puntos sean validos entre 2s y 3s produciria un falso rechazo en:

- El 3% de todos los ensayos analiticos al emplearse un nivel de controt

- El 10% de todos los ensayos analiticos al emplearse dos niveles de control

- El 14% de todos los ensayos analiticos al emplearse tres niveles de control.
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NOTA: Si se infringe alguna de las reglas sefialadas a continuacion, el técnico debe
revisar el desarroflo del andlisis, consultar las puias de determinacion de problemas,
quizas poner el departamento de mantenimiento al corriente. corregir los problemas o
desviaciones del protocolto que se hayan determinado y avisar al supervisor, quien tomard

faw decisiones sebre fu dividgacion de fos resultados v realizacion de mievos andfisis.

13 Con esta regla se detectan los errores aleatorios. Infringir esta regla también puede
ser un indicio de un error sistematico. Se considera que el ensayo estd descontrolado
cuando el valor de un control excede de la media en + 3s. Esta regla se aplica

unicamente dentro de una serie de ensayos.

"UHlZJ‘SS?!ﬂIu

22 Con esta regla s¢ descubren los errores sistematicos, Debe aplicarse tanto intra-
serie como inter-serie. Esta regla se infringe dentro de una misma serie, cuando dos
valores de control consecutivos (6 2 de 3 valores de control, cuando el ensayo es de

I L

tres niveles)superan el “mismo™ limite{ media £ 2s ). La regla se infringe entre varias

series cuando el valor anterior de un nivel de control supera el “ mismo” limite

B ——— e #38p — — = = 1)

(media * 2). o R v Y o
‘s +1s —-_.\iy,w
" H_{ " g/ \
-1 15
- ‘j 25
-3 )
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R4 Estaesuna regla“ de rango” y con ella se detectan los errores aleatorios. Esta
regla se aplica inicamente intraserialmente. Esta regla se infringe cuando la

diferencia de desviacion estandar entre dos valores de control (0 2 de 3 valores de

control cuando se ejecutan tres niveles ) es mayor de 4s.
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41, Con esta regla se detectan los errores sistematicos y ella se aplica intra e inter-
serialmente. Esta regla se infringe intra-sertalmente cuando los ltimos cuatro
valores de control del mismo nivel de control superan el ** mismo” limite de { media
+1 s) . Esta regla se infringe inter-serialmente cuando los altimos cuatro valores
consecutivos de control de diversos niveles de control superan el “ mismo” limite
{media £1s) . Cabe la posibilidad de que no haya que rechazar el ensayo al aplicarse
esta regla. Aunque puede ser un indicador de que hay que mejorar el mantenimiento

de los instrumentos o la calibracion de tos mismos.
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10 x Con esta regla se detectan los errores sistematicos y ella se aplica intra e inter-
senalmente. Esta regla se infringe inter-serialmente cuando los 10 Gltimos valores
consecutivos, sin importar el nivel de control, estan en el mismo lado de la media . Esta regla

se infringe intra-serialmente, cuando los 10 tltimos valores para el mismo nivet de control,
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estan en el mismo lado de la media. Esta regla puede modificarse a tin de suponer 9
repeticiones, cuando se utilizan tres niveles de control u 8 repeticiones cuando se utilizan
cuatro niveles de control. Cabe la posibilidad de que no haya que rechazar el ensayo al
aplicarse esta regla. Aunque puede ser un indicio de que hay que darles mantenimiento a los

instrumentos o calibrarlos ( 13,14,15)
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Westgard sugiere que se empleen ciertas combinaciones de reglas segOn el nimero de
niveles de control ensayados en cada seric de analisis. Si solo se utiliza se utiliza un nivel de
control por serie, entonces se sugiere la combinacion de ( 12/41s). Si se utilizan dos niveles
de control por serie, entonces se sugiere la combinacion de {13v/22/Ra/4 de 415/10x) .

Si se utilizan tres niveles de control, lo cual es caracteristico del RIA, entonces se sugiere la
combinacion de (13/2 de 32/R4/9x). [.a combinacidn que se recomienda a cuatro niveles de
contral es la misma que se recomienda respecto a dos niveles , salvo que 10x se convierte

en 8x. Para encontrar un enfoque mas avanzado respecto a la seleccion de las reglas , debe
consultarse los articulos de Westgard sobre “las cuadriculas de seleccion”.

Los controles deben ensayarse en cada serie analitica y situarse aleatoriamente en la
serie para detectar cualquier imprecision analitica. Asimismo, los controles deben disponer
de valores de ensayo comprendidos dentro de los limites de importancia clinica. El uso de
varios niveles de control permite gue ¢l laboratorio tome decisiones mejores respecto a los

errores analiticos y validez de la serie. { 22 ).
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OBJETIVOS

Valorar el uso de una mezcla de sueros preparada en el laboratorio como una
muestra control para el control de calidad interno en el laboratorio de analisis clinicos y
demostrar que es factible tener un buen control de calidad interno usando un material de

control de preparacion casera como una alternativa a los sueros comerciales.
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PROCEDIMIENTO

INSTRUMENTOS

Technicon RA - 1000 Bayer

Synchron EL - ISE Beckman

Programa de computo Tesi - lab y Bio Rad
METODO

La mezcla de sueros se prepara de la siguiente forma: los sueros sobrantes del
analisis diario que no deben presentar hemolisis, ictericia, lipemia ni ser potencialmente
infecciosos, se reunen en un matraz que se almacena en el congelador ( 1° -2 a -8 ° C) hasta
que se obtenga una cantidad de 300 ml.., que es la necesaria para nuestros analisis durante
seis meses. Una vez obtenida la cantidad de suero, ésta se descongela y se mezcla
manualmente hasta obtener una solucion homoegenea, se centnfuga a 3000 r p m. durante 15
min. con el fin de quitar la fibrina existente, se realizan pruebas de hepatitis y HIV a la
mezela, si el resultado es negativo se procede a separar en alicuotas de 0.5 ml en tubos que
se tapan con lapones de hule inertes, ¢s10s se colocan en posicidn vertical en varias gradillas
y se rotulan con la fecha de preparacion, se colocan en el congelador procurando checar que
realmente se alcance la congelacion de las muestras; una vez congeladas, se invierten uno o
dos tubos con el fin de tenerlos como testigo de la congelacion stendo que si el congelador
faflara durante la noche. al dia siguiente se detecte la falla por el estado de la muesira en el

tubo invertido.
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Teniendo nuestras alicuotas listas se da inicio al proyecto. Enseguida se enlista

analito y el método utilizado para su determinacion

Determinaciones realizadas en el equipo Technicon RA - 1000 :

ANALITOS METODOS

Glucosa Hexocinasa UV

BUN Ureasa con glutamato deshidrogenasa

Creatinina Picrato alcatino - Jafté

Acido urico Unicasa /peroxido de hidrogeno

Colesterol Enzimatico(colesterol esterasa/oxidasa/peroxidasa)
Trglicéridos Enzimatico (Peroxidasa)

Calcio o- cresolftaieina (complejo directo )

Fésforo Reduccion de fosfomolibdato { cloruro estanoso )
Magnesio . Azul de xylidil en medio alealino

Bilirrubina directa
Bilirrubina total
Proteinas totales
Albamina

ALT

AST

LDbH

Fosfatasa alcalina

Jendrassik - Grof
Jendrassik - Grof'

Biuret

Verde de bromocresol

w/o P5P, 1 reagent
w/o P3P, | reagent
Lactato a piruvato

Tietz
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Amilasa p-nitrofenil D-maltoheptaosida
CK creatin fosfato - ADP

Determinaciones realizadas en el equipo EL - ISE  Beckman ;

Sodio ion selectivo
Potasio ion selectivo
Cloruro 10n selectivo

Estos estudios se efectian diariamente durante los 17 a 22 dias habiles de cada mes
se capturan los datos en el programa de computo el cual realiza el calculo de la media, la
desviacion estandar y el coeficiente de variacion de cada mes datos que se presentan en los
histogramas elaborados por dicho programa, asi como las graficas de Levey-Jennings las

cuales se presentaran bimestralmente para su mejor analisis.
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RESULTADOS

Se presentan las graficas de Levey-Jennings y los histogramas de los 22 analitos
analizados durante un periodo de 170 dias en total.

En las graficas de Levey-Jennings la media del primer mes se [ija para los siguientes
meses con el fin de observar cualquier cambio y con ello valorar la calidad de la mezcla de
sueros para ser aceptada como un material de control. En los histogramas se muestra ¢l
comportamiento de la mezcla durante cada mes con base a los valores de la media,

desviacion estandar y el coeficiente de variacién de cada mes.
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GRAFICAS DE LEVEY - JENNINGS

GLUCOSA
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CREATININA

Creatimine  Alkaline picrale—kinetic
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ACIDO URICO

ric pcid  Uricase, colorimerwric
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COLESTEROL TOTAL

Cholesterol
Technicon RA-1000  Dedicated Reagent
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TRIGLICERIDOS
Triglycerides  Ennymatic, end point
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CALCIO
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FOSFORO
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Technicon RA-1000  Dedicated Reagent  sgrdl
]

+3 5

544 28
4.97
fija 4.50 Hedia
4.03
.56 -2 5
-3
Mivel 1 Ju 5 0 15 20 % Ao S 10 15 0 26
g
m‘sm—mﬁg -Dt:'aqmt wird 35
§.27 25
4.8
Fija 4.50 Hedi g
112
3.73 e * -28
Nivel 1 Sep 5 10 15 Fo P [ 18 15 P} % 38
........................................... —
e B DS B et N
5.19 28
4.85
Fija 4.50 Hedia
415
181 EX-
1s




36

MAGNESIO
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BILIRRUBINA DIRECTA
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BILIRRUBINA TOTAL
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PROTEINAS TOTALES
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ALBUMINA
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ALT
AT Ciher NAOH deplelion
Jechnicon RA-1000  Dedicated Reagent UA 37 C as
a2 fp———ri - 25
|- o '
12.96 - — —% ~—
Fija 13,80 Media
9.64 :
5.49 T -2 5
Y pe—
Nivel 1 ui 5 10 15 20 75 Mo 5 10 15 0 P
e — - e
AT kher NADH depletion
Technicon RA-1000  Dedicaved Reagert  UA 37* C 1
.
20.57 25
17.39
Tija 13.80 Pedia
10.21 ’
- - 'y 2 e )
6.63 . ¥ A . ¥ ¥ -2 8
- 1%
Mivel 1 Sep 5 10 15 20 il Oct 5 10 15 n 5
........................ — AR
AT  ther NADH depletion
Techwmicon RA-1000  Dedicated Reagemt  UA  3I™C 1
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20.76 25
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AST  Miher NADH depletion
Technicon AA-1000  Dewlicated Reagem U

37 C

3%
36.79 +2 8
EER] -
fiys 29.65 Nedia
26.08
22,51 28
38

Mivel !

AST  Other NADH depletion
Technicon BA-1000  Dedicated Reagemt U

3 C

+3 §
39.728 +2 §
34.47
Fijas 29.65 Hedia
74.83
20.02 - — T, v -23
Nivel 1 Sep & 10 15 0 75 Oct T 15 0 il
”
AST  Other NADH depletion
Tectmicon Bh-1000  Oedicated Reagent WA 37* C s
41,20 +2 8
35.42
Fija 79.65 Redia
23.88
18,10 —*¥ e .
- - ® a® o -
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LDH

Lactate E\asr{ Lactate 0 pyruvate
rmcm Dedicated Meagent UL

15
155.53
123.95
Fija 92,38
60.81
29.23 -28
-3 8
Jud .1 10 15 20 25 oo 5 10 15
I S IR SUG DT O OO0 RO PO T RN O O — e
Tocteerms Rt 00 Dedicancd Boggent bt s
144.45 28
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Fija 92.38 Hedia
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Mavel 1 Sep 5 10 15 fa 25 Ocy 5 10 15
Tachrecon Bho100 edicated Beagert It s
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Fija 92.38 Hedia
69.21
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CK - TOTAL

X NAC acrivared
Technicon RA-1000 Dedicated Reaget  UA 37 C s
160.26 = 28
146.275 _———— =
Fija 142.24 "".'"O'.'f;' Hedia
mnb--——-———-—g— -2 __ e T e
134.22 . - 2%
. 1s
Mivel L Jul 5 10 15 0 Kl Qo 5 10 t5 ®0 5
" Ter——— O OO0 SS0ARCIOSADICNCNESRA0! epagons
K WAL actuivated
Techmicon M-1000  Oedicated Reagern  UA  37* C
T +3
152.82 - +2 ;
147.53 -
Fiya 142.24 fedia
136.95
121,66 23

Rivel 1

0K NAC activaied
Technicon RA-1000  BDedicated Reagernt U 37° C

1%55.84
149,04
Fija 142.24
135,44
128.64
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FOSFATASA ALCALINA

Alkaline Phosphaiase  PNPP, NP Bulier
Techmicon $A-1000 Dedicated RBeagent  UA 3™ C 3 9-—-—‘
128.50 s
12212
Fija 17.75 fecia
112.38
107.00 s
35
MNivel 1
41
Alkaline Phosphaiase  PNPP, AP Bulier
Tectnticen PA-1000  Dedicated Reagem £l
+3
137.82 +2 :
127.74
Fija nz.zs|; fedis
102.72

97.68

~Z5

] G ]

Alkaline Phosphatase

PNPP, (I Bufler

UA. 37 C

Technicon RA-1000  Oedicated Reagein s
149.28 s
133.02

fija 117.75 fed:a
102,48
82.22 -25

Mive] | -
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AMILASA

fylase  EPS-mall taoside {405 rnm)
Technicon RA-1000 icated Reagernt UA A7 C 3
3
£4.69 *25
&0.40
Fija 5610}, fedia
51.80
47.51 2§
Mivrl 1 )
AgogorRcoen:
fmylase  EPS-walt 1aoside (405 rw)
Technicon RA-1000 cated Reagert WU/l 37 C
+318
64,40, +2 5
£0.38
Tia 56.10
51.82
47.54

hmylase  EPS-malt waoside {405 na)

Technicon RA-1000 edicated feagermy U/l 37 C -
£4.80 - 128
£0.50

Tija B5.10
51.70

17301

Nivel 1
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SODIO
Sodius  ISE direct
Beckman C(L-ISE  Dedicated Reagem  wiqo. . s
153.66 : 2
151.24 :
Fija 148.8t Nedha
14638
143.96 - 2%
. 3
Navel | ') 10 15 P 25 Agp 5 10 15 20 75

Sodiym  [SE direct

Beckman EL-ISE  Dedicated Reagent sfgr ae .
+
153,21 125
i51.
Fija 148.81 Hedia
146.61
144,41 -2 8
3 <.

Sodium  ISE direct
Brckman OL-[SE  Oedicated Reagert  wigA.

+7 Gy

152.72 : 28
150.76
Fija 148.81 fedia
146.86 :
144.90 B - P
. 3 g_-—l
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POTASIO
Potassiue  ISE direct
Beckman FL-ISE  Dedicated Reagent  migr ]
+3 8
5.68 - 428
5.36
Fija 5.04 tiedia
4.72
1.40 T -25
38

Mivel § Jul 5 10 15 20 5 fgo L] 10 L5 20 %5

Potassivm  ISE direct
Beckman [L-ISC  Oedicared Beagent  wsigrl

+3 8

2 8
Fiya Hedia

-2 8

38
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+3 8§
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5.29
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CLORUROS

Chloride 1SE direcl
Beckman FL-[Sf Oedicated Reagermt mige. 9
+3 5
119.71 '2 5
uzzk
Fija 114.62 Pedia
112.07
108,52 * -2§
- -3
Nivel 1 Jd 5 10 a5 20 5 o 5 10 15 20 2%
...................... T - ————er — e - —
Chloride  [SE direct
Beckman E1-I5F  Dedicated Reagemt  alqrl.
3%
SN TETTT e - = - — - LV
157.08
Fija 114.62 Hedia
112.l6
109.70 -2 §
s a5
Mvel 1 tep b 0 1% 20 ) e & 1D 15 0 7 ?
T — vy — - i ST — — — paRaE! — mace:
Chloride ISE direct
Becksan EL-ISE  Dedicated Beagent  eigr 3
+3 S
120.43 s
117.55
fija 114.62 fledia
111.69
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HISTOGRAMAS
GLUCOSA
Blucose  Hexokinase
Techmcon BA-1000  Dedicated Reagent mgrdl
3§
136.29 +2 §
134.01
Acumylado 131.76 fedia
129.52
127,27 -2 8
L7 G ]
Nivel 1
Hed1a
-1
cv
NY valores
......... AR
BUN
Urea Nitr ol Ur ease, W
Techoicon RA-1000  ledicated Reagenl ngsdl
17.78
te.81
Acupulado  15.84
14.86
13.83
Maveel 1 Sep "
[ 1405 1600 1590 1576 15.61 1550 1584
5 e t.0s 1.07 1.0 [ 2] 0.80 0.9?
cv +.7 e.7 .7 &9 5.8 5.1 &.1
N2 valur es 2 22 20 L7 18 12 110
CREATININA
Creatinine  Alkaline piceate—kinetic
Techhicon -1000 Dedicated Reagent  wg-dl s
Acumul ado
i Feb Nar Abr Jun Jul Rgo Sep 0Ncy Moy Dic Ay,
vl £ Hedia o o .16 1.3 1.03 1.07 1.07 |.06 1.10
S 0.05 0.05 0.0/ 0.50 0.10 0.07 0.08
v 4.3 4.0 5.4 S5 9.1 6.3 7.4
N2 valores 21 22 19 17 18 12 109
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HISTOGRAMAS

ACIDO URICO

Wric Acid  Uricase, colorimeiric
Jechnicon RA-1000  Dedicared Reagent  mogrdl.
+3 8
+2 8
Acumul ada Hedia
. ) -2 5
: S R J—
Mivel 1 Ene Feb Har hbr Hay Jun Jut Rgo Sep Oct Noy Dic: houa.
fedia 5.71 5.6€ 5.50 5.02 5.02 5.05 5.36
5 Q19 G.17 0.22 0.36 0.18 o8 0,38
3.4 3.0 3.9 7.2 3.8 3.7 2.0
18 22 20 17 18 12 107
i - — * P
COLESTEROL TOTAL
Cholestercl, Tatal Cholesterol axidase, esterase, peroxidase
Techricon HA-1000  Dedicated Heagent  wgdl

Nivel 1 Jul [ ] Sep ] d Ncum.
Medis 1684.71 182,90 179.69 17331 19444 147,17 17954
S 2.72 .34 5.82 6.96 5.98 +h 14.47
o 1.5 . 3.8 1.0 3.9 T 8.4
NS valores 2% 21 20 18 1B 12 L10
....... - v g "
TRIGLICERIDOS
des  Enz tic, end point
u:ﬁ:ﬁ:: RA- 1000 "E:xdncaled agent  wosdl
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HISTOGRAMAS

CALCIO

Calcism  o-cresolphthalein c

lexone
Technicon RA-1000 Dedicated

agent _ mgrdl

Nivel | [ne Feb N e nw Jun Jul [ Sep Oct Nov Bic  Acts,
et 9.43 9.39 9.34 9.27 %18 8.90 9.28
H 4 0,28 0.3 0.19 0.12 0.35 0.39
v t 3.0 2.5 2. 4.6 3.5 4,2
WY valr s 'y vt 17 18 12 111
: PER BRI
FOSFORO
Phasphor us  Phosphosclybdate-IV
Techyucon RA-100G  Dedicated Reagernt  mgall 3
+3 5
4.92 +2 8
Acurulado
Nivel 1
N2 valores
- e
MAGNESIO
Ragnesiue  Xylidyl blve
Technicon #h-f000 Dedicated Reagert  sgrdl g
218 *2s

Rcunul ado

Hivel 1
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HISTOGRAMAS

BILIRRUBINA DIRECTA

Bilirubin, Birecys/BC  Jendrassit Brol
Technicon PA-1000 Dedicated Reagent  sgrd.

+3 S
+2°8
hcumul ado Hedia
: : Z8
Wivel 1 Ene Feb Mar A May  Jm  Ju b0 Sep O Moy | Bic e
fedia 017 016 016 045 0.3  01s
g 003 002 0.07 607 0009 e60d 007
o 119 100 108 1h.s 83 65 141
NZ valores 77 20 iz ia iz 108
. . e
BILIRRUBINA TOTAL

Biliruhin, Total FBIL Jendrassik Grof
Technicon RA-1000  Dedicaied Reagem [ 8

Acumul ada
Mivel 1 £re Feb Nar Abr Miny Jun Jul Ago Sep Oct Mov Dic
Media 0.30 0.30 0.28 0.25 0.22 0.20 0.26
0.p2 0.60 0.04 0.05 0.04 0.06 0.05
7.0 0.0 16.2 20.8 17.7 30.2 0.3
N2 valores 22 22 20 17 18 12 111
IR OO e Do DO D ——— — e
PROTEINAS TOTALES
Protein, Total Biuret, no serus blank, end point
Technicon RA-1000 Oedicated Reageit sl o

Mivel 1
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ALBUMINA

Albuwin  Bromcresol green
Jechnicon RA-1000 Dedicaied Beagent mgrdl

+3 S

2 8

Acunulado Media

-25s

- ] m—

Rivel 1 figo Sep 1 Acum.
.17 1.12 3.93 3.84 2.81 3.80 3.98
4 .17 0.07 0.15 Q.21 0.10 0,10 0.20
[T .8 1.7 3.7 5.4 o7 2.5 5.2
K valor &4 21 o 20 1?2 18 12 110

ALT

AT Other NAM depleton
Toghwndcmn B0 LIRND Dhedig catesd Beepset ([ Kiadi N

L I
el -t 142 §

Nivel 1 Ene Feb Nar Abr Naxy Jun Jul Ago h [ <] Hov Dic Acum
Pedia 13.80 8.82 8.2% 7.35 6.4 .00 B.7&
5 4.5 1.65 1,29 .48 1.59 0.63 3.48
w 32.9 18.7 15.7 19.8 4.7 10.5 19.7
NY valores 20 22 20 1 L 11 106
T SERETOCs e
AST

AST  Other NADH leryon
Technicon m-lmd?pﬂedi(aled Reagern  bA. 37°C

B Feb Har Abr Jun Jul hgo Sep Och Nov Dic Aoum.
Mivel 1 Retia foe nw 29.6% 2627 21.6 18.7¢ 1583 15.08 2191
5 3.54 Z.80 1.67 1.35 2.2 162 6.7

U 12,0 10,6 7.7 7.z 13,4 10.7 26,4

N2 valores 20 22 20 1? %] 2 109

o
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HISTOGRAMAS

LDH

Lacrate
rm:m

Lactate 1o pyruvale
U

Dedicated Reagert

Acumul ado
Nivel 1 Jul Sep
Nedia 92,38 48,59 4745 15,94 .94 2.47  55.0¢
S 32.50 2.99 3.66 1.97 3.13 383 2317
345.2 5.3 7.7 4.2 7.0 9.1 42,1
N2 yalores 21 22 20 17 1B 12 110
e e
CK - TOTAL
CX  MAC axLivated
Tenturon B 10N Dleshs oted B el I 1 A—
149,74
142.94
Aomuladgo 13614
129,34
122.54
Nivel 1
Nedia
]
N2 valores
IR TSRO A n

FOSFATASA ALCALINA

Alkatine Phasphatase  PNPP, AP Bulfer
Technicon 2 1000 Dedicated Reagent

| 132.29

117.02
homulado 101.75
RA_4R
71.22
Mvel 1
Hedia
S
L N2 valores
— - - )
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HISTOGRAMAS

AMILASA

fmjase EPS-salt

Technicon RA-1000 ical

1aaside (105 na)
Reagent

UA 37 [

Acuwul ado
Nivel 1 Ene eb far Moy Jun Jul Ago Sep Oc1 Moy Dic Aoum.
| hedia 95.10 50,23 49.45  48.29 47,11 4525 49.85
b .63 7.60 3.12 2.82 1.02 .28 1.40
o 6.5 5.2 6.3 5.8 2.2 ES 8.8
T NY valores 21 27 20 17 18 12 110
™ v T T e
SODIO
St e ISL. dhir ech
Beckman 1L-150  Dechic atedd Beagent  mligel 4
+3 §
152,32 +2 8
150,37
Acumulado  148.41 Hedia
4646 —— =~ ——— - e mm——— -- -- -= -=f - - - —
144,50 -2 8
— - A B
Nived 1 Ere leb far LET) Jun Jul o Sep et Nov Oic o
Hedia 148.81 143.55 148,45 148.35% 148.24 14767 14B.4)
i 2,93 1.89 1.67 2.2 0.90 0.89 t.95
" o0 1.3 1.1 1.5 0.¢ 0.6 5.3
NY valor s 1 v 20 17 17 12 g3
Y
POTASIO
Potassium  |SE direc)
Beckman EL-1SE  Dedicated Reagent  wig/L

ficunul ado
Nivel 1 Ene Feb Har Hay Jun Jul Sep Oct Nov Acum.
tedia 5.04 5.00 4.93 4.84 4.82 4.81 4+.92
b 0.44 0.15 0,20 0.08 0.1§ 0.a8 0.25
[nt] 8.7 kN 4.1 1.6 3.7 1.6 5.0
N2 valores 21 <2 19 L7 18 12 103
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HISTOGRAMAS )

CLORUROS

Chioride  ISC direct
Beckman EL-ISE  Dedicated Reagern  afgr

n7.62
114.68
Aomulado 111.75
108.82
105.88

Nivel 1 Ene Feb Rar Rbr May Jun Sep t Nov 114 Acum,
Media 114,62 113.57 112.40 11071 (09.06 (072.75 111.75

] 319 1.60 1.39 1.1 0.90 0.87 2.93

o . 1.4 .2 . . 0.8 2.6

N2 valores 21 21 20 17 17 ¥4 108




58

En la siguiente tabla se muestra el resuttado del analisis de estabilidad de Ja mezcla de
sueros, basada en las graficas de Levey-Jennings presentadas anteriormente.

ANALITO DiAS

GLUCOSA 60
BUN 90
CREATININA 60
ACIDO URICO 30
COLESTEROL TOTAL 75
TRIGLICERIDOS 35
CALCIO 75
FOSFORO 30
MAGNESIO 90
BILIRRUBINA DIRECTA 30
BILIRRUBINA TOTAL 60
PROTEINAS TOTALES 60
ALBUMINA 60
ALT 9

AST 30

LDH 7

C K- TOTAL 60
FOSFATASA ALCALINA 30
AMILASA 30
SODIO 100
POTASIO 90
CLORUROS 80
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70 185 ¥ oy
piscusion v concuusiones AR BF 1A BIBLIOTECA

El analisis de la calidad de la mezcla de sueros para ser utilizada como material de
control se realizd tomando como base la media del primer mes. Al observar la tendencia de
los puntos graficados en las grificas de Levey-Jennings de cada analito se determina hasia
que dia dicha mezcla a dejada de ser funcional para nuestros propositos de utilizarla como
un material de control.

La estabilidad de los componentes de la mezcla de sueros preparada en el
laboratorio, sin conservadores y almacenada en alicuotas a una temperatura de entre -2 ° C
a-5°C enun refrigerador casero, ¢s variable. Las cifras de BUN, calcio, magnesio, sodio
y potasio son estables durante 3 meses; glucosa, creatimina, colesterol total, bilirrubina total,
proteinas totates, albumina, CK-total y cloruros son estables durante 2 meses ; acido urico,
tosforo inorganico, triglicénidos, bilirrubina directa, AST, fosfatasa alcalina y amilasa son
estables un mes. En lo que respecta a la ALT y LDH se perdid muy rapidamente la
actividad de las enzimas en la mezcla de sueros, por lo que no se recomienda usar la mezcla
de sueros preparada como un material de control para estos analitos.

En resumen el uso de la mezcla de sueros como material de control y para tener una
gama amplia de componentes se recomienda usarla solo durante los 30 primeros dias
después de su preparacion. Este tiempo nos permitird contar con un material estable y
confiable para nuestro control de calidad intermo.

Es importante para el control de calidad interno el contar con un buen material de

control, pero éste control de calidad no sélo depende de eile es todo un procedimiento que



Ol

nvolucra tres fases la fase analitica, la fase preanalitica y la fase posanalitica; fases que con

su evaluacion permitir evitar factores que minimizan la calidad de nuesiro proceso.

“ LA CALIDAD NO ES CASUALIDAD ES FRUTO

DEL ESFUERZO Y LA PERSEVERANCIA *
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