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RESUMEN 

Con el fin de dar una interpretación adecuada a los resultados emitidos por el laboratorio de la Unidad de 

Medicina Familiar No. 93, IflliSS, específicamente para metabolitos como glucosa, colesterol total, lipoproteínas 

de alta y baja densidad provenientes del colestero! y tnglicéridos, se obtuvieron valores de referencia para tales 

metabolilos mediante el desarrollo de un Programa de Control de Calidad Interno y con la participación 

simultánea en dos Programas de Evaluación Extema de la Calidad (PEEC-AMBC y PECEL). 

Los metabalitos mencionados se midieron en suero con un equipo automatizado (Express 550), excepto las 

lipoproteinas de baja densidad, las cuales se calcularon mediante la fónmula de Fnedewald-Frednckson. Se 

evaluó la exactitud del trabajo a través de dos PrograCla Evaluación Extema de la Calidad (PIV), y la precisión 

con un Programa de Control de calidad Interno (CV), el cual verificó la calidad de cada paso del proceso de 

análisis (en las etapas preanalítica, analítica y posanalítica) 

La exactitud media que se obtuvo en un período de diez años fue: PIV = 105 Y la precisión para glucosa CV = 

3 O %, para colesterol total CV = 4.7 %, para tnghcéndos CV = 4 O %, para cHOL CV = 5 O % 

Los II1tervEilos para el grupo de reterenCI3 fueron: 91ucosa e['1 hombres 71 - 117 IT,g/dL, el1 mujares 64 -107 

mgldL; para colesterol total en hombres 116 - 390 mg:dL, en mujeres 124 - 298 mg/dL; para cHDL en hombres 

15 - 146 mgldL, en mujeres 21 - 85 mg/dL; para cLDL en hombres 39 - 354 mgldL, en mujeres 39 -177 mg/dL, 

para tnglicéridos el1 hombres 30 - 323 mgldl, en mujeres 40 - 342 mg/dL 

Para un grupo de comparación diabético, se obtuviero:l mtervalos de glucosa para hombres de 83 - 369 mg/dL, 

para mUIeres de 85 - 374 mg/dL; colesterol total para hombres de 128 - 295 mg/dL, para mujeres de 131 - 304 

mg'dL; cHDL para hombres de 15-189 mg/dL, para mUIeres de 24 -152 mgldL, cLDL para hombres de 5 -199 

Illg ldL, para mujeres de 21 - 201 mgldL: tngllcéridos para hombres de 63 - 937 mgldL, para mUjeres de 73-
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INTRODUCCION 

La Química CHnjca comprende el estudio de Jos cambios en los procesos metabólicos, fisiológicos y patológicos, 

con fines diagnósticos, profilácticos y terapéuticos, obteniendo resultados con un grado de calidad, 

El primer trabajo para evaluar el nivel de calidad de los resultados fue realizado por Belk y Sunderman en 1947, 

revelando una dispersión alarmante en los resultados analíticos de los diferentes laboratorios, esta evaluación 

desencadenó un enorme interés por el desarrollo de métodos en la producción de buenos resultados analíticos 

El método adoptado para asegurar la confiabllldad de [os resultados S8 denomina Progíama de Control de 

Calidad. 

Los meta bolitas evaluados en un laboratorio están influenciados por múltiples factores que afectan a cada 

Individuo, como son los procesos fisiológicos, diferencias genéticas, alimentación, factores ambientales, 

enfermedades, etc., razón por la cual la Federaciór Internacional de Química Clírlca (IFCC) recomienda que 

cada laboratorio debe crear sus propias Intervalos de referencia que correspondan a la población que atiende. 

Por lo anterior, es importante establecer un Programa de Control de Calidad tanto Interno como Externo con el 

fin de obtener resultados confiables y como parte de este programa, determinar Intervalos de Referencia de 

metabolitos como glucosa, colesterol, trigllcéndos. HDl-colesterol y lDl-colesterol que correspondan a la 

población que se atiende, pues la mayoria de los laboratorios del país emplean como límites de referencia los 

proporcionados por las casas comerciales en sus eqUipos de reactivos o los reportados en la literatura. Estos 

valores nos permiten diferenc'ar de pOblaciones con algún padecimiento como puede ser la diabetes mellitus. 

Para lograr estos propósitos, es necesario contar con procedimientos diseñados para realizarse dentro del 

laboratorio, asi como participar en un Programa que evalúe de manera externa la calidad con que se trabaja, 

como el PECEl, el PEEC de la Asociación MeXICana de Bloquimica Clínica (AMBC) 

Es necesario que el trabajO que un laboratOrio clíniCO realiza sea veraz, pues la informaCión que genere, sera 

relevante en las deciSiones médicas para el diagnostico, control, evolución y tratamiento de pacientes con 

diversas condiCiones patológicas 
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1. MARCO TEORICO 

Más que definir el concepto de Control de Calidad y señalar su Importancia en el laboratorio clínico, cabe hacer 

algunas reflexiones acerca de sus implicaciones y factibilidad. 

Es un hecho que el laboratorio clíniCO desempeña un papel cada vez más relevante en el equipo de Salud para 

el diagnóstico, control, evolución y tratamiento de pacientes con diversas condiciones patológicas: se debe 

remarcar que de la veracidad de la Información proporcionada dependen cada vez más las decisiones médicas, 

ODVlamente una Información errónea favorecerá de::cisiü:l8S deficlertes 

Con base en esto, se han diseñado y aplicado mecanismos para controlar la calidad de la información, y por 

ende, de su proceso de obtención Se han buscado posibilidades de error en fases preanalitlca, analítica y 

postana!ítlca, tratando de disminUir variaciones día a día (1-7) 

Sin embargo, para la mtegraclón total de un grupo, [a comUnicaCión humana es fundamental, debiendo 

practicarse constantemente con el personal médico, Involucrando también al paciente, adaptando el servicIo a 

sus necesidades Individuales dentro de lo técnicamente posible, redUCIendo así temor y angustia frente al hecho 

de encontrarse enfermo Es también fundamental la comunicación con todo el personal del laboratorio para 

mantener la motivaCión, el anhelo de superación y de servicio, ya que sin motivación ningún sistema de 

control de calidad será efectivo. Sólo teniendo en mente que el trabajo de todos y cada uno de nosotros se 

refleja en la posibilidad de ayudar a un semejante, se pierde la monotonía de un trabajo rutinariO, se mantiene un 

objetJVo real y concreto de nuestro trabaJo, más aHa de lograr una desviación mínima de Jos estándares de 

calidad estableCidos. 

La comUnicaCIón se requiere entonces, en diferentes etapas, con diferentes personas También se requiere en el 

momento de la Interpretación de los resultados, y más aún, en el momento en que se comete un error, para 

buscar su origen y efectuar su corrección 

Por otra parte, para lograr un apropiado sistema de control de calidad, existe la necesidad de una administración 

adecuada, pues en un país como el nuestro, --mas en la sltuaclon cconomlca actu31-- 13 administración 
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orientada al beneficio máximo que se pueda ofrecer al paciente nos llevará a obtener un nlvel en donde sean 

más apremiantes las necesidades de Incrementar la calidad de la atención (tanto en precisión y exactitud, como 

en oportunidad y costo), para lo cual es indispensable lograr un desempeño uniforme y ascendente en la calidad 

de todo el servicio, como un hábito de trabajo, no como una consecuencia de una moda administrativa 

implantada por programas de trabajo temporales, aceptando como única IImitante a la mejoría de la calidad, la 

disponibilidad al cambio hacia una actitud positiva, y la óptima uti!lzación rle los recursos existentes Es lo 

mínimo que podemos ofrecerles a nuestros paCientes, a nuestros subalternos y a nuestras Instituciones 

Después de esto, nuestro esfuerzc debeiá orientarse a la obtención de los recursos adiciGnales que 110S 

permitan incrementar nuestra calidad y productividad. De todo esto se desprende que la comunicación es el 

componente integrador de todo nuestro sistema de trabajo tanto dentro como fuera del Seliliclo (8) 

Entonces, debemos entender al Control de Calidad como un proceso dmámico, de ajuste de lo teórico a lo real, 

como una lucha diana, de lo que logramos con miras de llevarlo a lo que debemos lograr y que éste proceso no 

se da tan s610 entre reactivos e instrumentos, SinO fundamentalmente entre pacientes y un eqUipo médico (del 

cuál nosotros y nuestros subalternos fonnamos parte), destmado a combatir la enfermedad y restablecer la 

salud. Por eso debemos señalar que el Control de Cahdad no sólo debe ser imprecisión, inexactitud, 

oportunidad y baJo costo: debe ser una actitud, una diaria labor de análisis de la realidad y un cotidiano crear y 

adaptar, para lograr de lo Ideal un hecho, que aunque nos parezca una labor interminable, al considerarlo así, en 

cada momento de nuestro trabajo, es ya en si, un logro real y concreto (7,8). 



1.1. TEORIA DE CONTROL DE CALIDAD 

El Programa de Control de Calidad, evalúa la confiabllidad de la información emitida por el laboratorio. Esta 

información no sólo Incluye los resultados del laboratorio SinO también todos los datos complementarios 

necesarios para interpretar los resultados correctamente, como son las variaciones circadianas, variaciones intra 

e interindividuo, efecto de las drogas y el conocimiento de los valores de referencia (valores normales) (2, 5, 9-

11) 

Control de Calidad se ha definido como el estudio de las variaciones que son responsabilidad dellaboratono, en 

los procedimientos utilizados, las estrategias implementadas para reconocetlas y disminuirlas, Incluyendo los 

errores que ocurren dentro del laboratorio desde \a instrucCión al derecho habiente, recepción del espécimen y la 

entrega del informe del resultado (5), 

En un sentido muy estncto, el término de Control de Calidad en Química Clínica, se refiere a la mediCión de 

imprecisión e inexactitud en la ejecución de los métodos analíticos 

Debe ser del conocimiento del personal del laboratorio que el Control de Calidad es un compromiso para con el 

paciente además de obligación profesional, que está designado para dar confianza analítica al método utilizado 

y que su propósito no es espiar o castigar, SinO más bien proporcionar resultados confiables y oportunos (2,5,8) 

1.1.1 Control de Calidad Interno ( CCI ) 

El término de Control de Calidad Interno se refiere a los procedimientos que se han diseñado para realizarse 

dentro del laboratorio, con el objeto de evaluar la confiabilidad de los resultados de un laboratorio en particular. 

En conlrasle el Control de Calidad Externo o Evaluación Externa de la Calidad (EEC) es un estudio comparativo 

entre dos o mas laboratorios manejando la misma muestra control (12) 

El control de Calidad Interno se divide en tres fases (13-15)' 

---Fase Preanalítica ---Fase Analítica ---Fase Postanalítlca 

Tradicionalmente, el laboratorio sólo participa en la fase analítica Sin embargo los avances modernos en la 

practica de med¡clna en ellaboratoflo. que Incluyen un aumento en el número dE' pruebas y su complejidad, y el 
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efecto en la demanda de cuidados del paciente hacen necesario que las actividades para preservación de la 

calidad se extJendan más allá del laboratorio. Para tener éxito, las fases preanalítica y postanalítica incluyen a 

Individuos y departamentos que se encuentran fuera del laboratorio (15). 

CONTROL DE CALIDAD INTERNO 

Control de la imprecisión (precisión) 

--- En cada corrida de análisis, aún si la misma consiste del 

espécimen de un sólo paciente. 

--- Con espécimen de control de Imprecisión. 

Control de la inexactitud (exactitud) 

--- Por lo menos cada cuatro co~ridas 

--- Con el espécimen de control de la mexactitud. 

EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD 

--- Por lo menos tres veces al año para cada tipo de magmtud. 

--- Especlmenes enViados por el investigador principal. 

--- Eva1uacrón de resultados analíticos de laboratorios de referencIa 

independientes. 

Esquema 1. Procedimientos báSIcos para Control de Calidad Interno y Evaluación Externa de la Calidad (14) 

Por razones prácticas de operación, diseño experimental y entrenamiento del personal, se ha dividido en dos 

grandes rubros, Control de Calidad Interno y Evaluación Externa de la Calidad (Esquema 1). La premisa 

fundamental de los dos procedimientos es detectar errores por medio de especlmenes control, monitoreando así 

las variaCiones que ocurren en el proceso de los especlmenes problema (2, 5, 12,13) 
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1.1.1.1 FASE PREANALlTICA 

Esta fase asegura que se efectúe con buena calidad todo procedimiento anterior a la prueba, tanto dentro como 

fuera del laboratorio. Además de elegir de manera adecuada y evaluar los procedimientos de prueba, algunos 

componentes para el programa de control de calidad preanalítlco Incluyen 

Preparación del paciente 

2 Identificación correcta del paciente por el flebotomista 

3. Recolección adecuada de ia muestra. 

4 Transporte de la muestra allaboraíorio en el momento y condiciones correctas. 

5 Manejo correcto de la muestra desde que se transporta hasta que se analiza, esto Incluye documentación 

correcta de la ideníifJcación de la muestra, preparación de la muestra para su análisis 

Es Imposible verificar o vigilar estos procedimientos mediante métodos analíticos tradicionales, por lo que la 

mayoría de los procedimientos preanalíticos para vigilar el control de la calidad se llevan a cabo mediante la 

comunicación y participación oportuna por parte del personal Involucrado orientado esto a la resolución de 

problemas con el fin de preservar la calidad (15) 

1.1.1.2. FASE ANALlTICA 

Partiendo de que todas las observaciones científicas están sujetas a varianza, v de que el término varianza 

significa discordancia y discrepancia, el control de calidad trata de las medidas necesarias para observar y 

controlar la varianza en el laboratorio de salud 

Las variaciones o errores que pueden existir en las mediciones realizadas en ellaboratono clíniCO se pueden 

clasificar en tres grandes grupos (4)' 

a. Variaciones burdas. Son: la rotulación equívoca del espécimen, transcripción incorrecta del resultado, 

confusión de muestras, error en la selección de la longitud de onda del espectrofotómetro, cálculos Incorrectos. 

Estas variaciones no pueden ser detectadas por los métodos estadísticos de control, pero pueden ser evitadas 



siguiendo las normas de calidad establecidas en el laboratono. Las vanaciones burdas son Inadmisibles en el 

laboratono clínico, aunque no por esto dejan de eXistir 

b. Variaciones aleatorias (imprecisión que puede expresarse cuantitativamente calculando la desviación 

estándar) Son aquellas variaciones Inherentes a toda medición (en la lectura de los instrumentos, en los 

cálculos, al transcnbir resultados, en el uso de los especlmenes, en el uso de un reactivo o patrón preparado 

Incorrectamerlte, etc), hasta la fecha ninguna medición es perfecta, las vanaclones casuales son Inherentes a 

toda medición 

c. Variaciones sistt!máticas o asignables (inexactiti,ld), la cual es e'Jaluada calculando la diferencia entre 

un resultado y su valor verdadero. Son aquellas vanaciones que pueden identificarse y asignarse a una causa y 

por lo tanto son susceptibles de correCCión, ej. solución patrón detenorada, falta de linearldad del 

especlrofotómetro, etc. 

Se debe recordar que el resultado de la mediCión que se Informa es " Y " Y es Igual a (15). 

" Y" = "x" + "1" + "m" + " t ' + "a" + "i" + "j" ,donde' 

" x" = valor verdadero, valor de interés médico 

" I " = vanación del ¡aboratarto en particular 

" a "= variación debida al azar 

" m" = variación del método utilizado 

" t " = variación del técnico 

" I " = variación debida a la Idiosincrasia de la muestra 

" J " = variación en la toma, procesamiento y conservación de la muestra 

EsenCialmente la imprecisión e inexactitud de las mediciones realizadas en el laboratorio clínico, se valoran 

efectuando análiSIS en muestras idénticas o con características similares con relación a la vanable a medir y en 

condiciones estipuladas en el diseño expenmental utilizado. Asi el valor promediO de mediciones replicadas para 

una misma variable refleja la calidad de la ejecución de la mediCión con respecto a la imprecisión expresada 
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numéricamente a través del Coeficiente de Variación, cuando se compara con el valor verdadero de esa variable 

la diferencia encontrada refleja la inexactitud siendo éste, el principio en que se basan los métodos de control de 

calidad estadisticos (2, 4). 

La confiabilidad de los resultados cuantitativos en química clínica, sólo puede asegurarse cuando existe un 

sistema de monitoreo (control) eficiente. Este sistema de control debe señalar si los resultados son confiables, y 

cuando se detecten errores más allá de los limites tolerables debe proporcionar además una indicación de cual 

puede ser su origen 

Para disponer de un programa de control de calidad eficiente deben cumpiirse lo~ siguientes requisitos. 

(1) Controlar los errores aleatorios, es decir, control de la ImprecIsión 

(11) Control de errores sistemáticos, control de la Inexactitud a través de todo el intervalo de medición 

clínicamente importante. 

(111) El control debe ser realizable en cualquier momento, incluyendo la sección de urgencias y turnos laborales 

El empleo de especlmenes de control para Inexactitud e imprecisión es el método más accesible para 

Implementar un programa de CCI. 

Por las causas de variación mencionadas, para preservar la calidad analítica se requiere lo siguiente (2,4)' 

1. Que los reactivos estén bien identificados, número de lote, fecha de apertura y/o reconstitución, fecha de 

caducidad e instrucciones analíticas para su uso 

2. Instrucciones in equivocas para la manipulación y mantenimiento de los Instrumentos del laboratorio 

3, Calibración periódica de los dispositivos para pipetear. 

4 Mantenimiento preventivo de los instrumentos, mcluyendo: 

al Verificación penodlca de las temperaturas de las Unidades de refrigeración o calentamiento 

b) VerificaCión periódica de la precisión de todas las balanzas analíticas y los termómetros. 

c) Verificación periódica de la precisión de las velocidades de centrifugación y los dispositivos para 

tomar el tiempo 



5 Verificación periódica de que los manuales de procedimientos estén completos y actualizados. 

6 Supervisión constante de que se siguen los procedimientos de seguridad. 

7. Provisión de malerial certificado de referencia 
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El control de calidad en la fase analítica es el proceso en el cual se venfica la calidad de los resultados de las 

muestras de los paCientes, para lo cual se corren Junto con un material de control, Antes de describir los crilerios 

para elegir el material de control, se debe establecer que un estándar es una solución que contiene una 

c8tltidad conOCida de algún analito o sustónclCi problema y se emplea para calibrar un método de 8:lsayc (ei 

material de calibración debe ser definido cuidadosamente, temendo en cuenta la presencia de componentes no 

específicos que puedan contribUir a la ~ectura) Por otra parte, los materiales de control se emplean para v:gllar la 

imprecisión e inexactitud del método de ensayo una vez que se ha calibrado. Los controles se corren Junto 

con las muestras del paciente y se calculan resultados a partir de los datos de calibración, del mismo modo que 

se calculan resultados para el paciente. Cuando el material de control de exactitud se emplea como estándar 

para calibrar el método ya no puede utilizarse como control para vigilar la Inexactitud de dicho método, los 

especlmenes de control de inexactitud deben ser completamente independientes de las soluciones estándar 

utilizadas para la calibración De igual manera jamás se deberá utilizar materiales de control de precisión para 

calibrar y/o vigilar la inexactitud de un método (4,15). 

1.1.1.2.1 Especimenes de Control 

Para el control de la Imprecisión e inexactitud se reqUieren diversos tipOS de especimenes y para que el 

procedimiento de control sea efectivo, cada espécimen debe tener características específicas Los especlmenes 

de control deben ser completamente independientes de las soluciones estándar, utilizadas para la calibración 

pues las características deseadas en las soluciones estándar son totalmente diferentes de las deseadas en los 

especimenes de control Los resultados obtenidos en los especlmenes de control no pueden, ni deben ser 

utilizados para estandarizar o para introducir correCCiones en los resultados de la determinación (4) 



II 

Características de los estándares y de los especimenes de control 

Por lo genera! en químíca clínica las concentraciones se determinan comparando lecturas (extinción) realizadas 

sobre un estándar de concentración conocida con lecturas sobre especimenes de concentraciones 

desconocidas. 

Existen diferentes tipos de estándares y de soluciones estándar preparadas a partir de Jos estándares (4)' 

a) Estándar primano 

·-La masa puede determinarse exactam8n¡e pesando la sustancia pura 

b) Estándar secundarla 

a) Solución estándar primaria 

Es una SolLlclón estándar de concentración conocida 

Producida pesando el estándar primario y disolviéndolo en un 

solvente apropiado 

---La masa puede determmarse solamente por análisis quimlco 

a) Solución estándar secundana 

Es una solución estándar producida disolviendo un estándar 

secundario en un solvente apropiado 

b) Espécimen estándar (Multlcallbrador) 

Es un estándar secundano que contiene los mismos componentes 

que los especímenes clínicos, En ambos se determma la 

concentración mediante análisis químico 

---Los especimenes estándar (multlcallbradores) contienen componentes ¡nespecíflcos que se encuentran en la 

misma vanedad, cantidad y concentración que en los especlmenes de control, esto los restnnge a ser utilizados 

para la marca de reJctivo que fueron preparados, Por 10 tanto puede concluirse lo siguiente (4) 
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(1) La solución estándar ideal es la solUCión estándar primaria. 

(11) Las soluciones estándar secundanas pueden ser utilizadas sólo si no pueden obtenerse o prepararse 

so!uclones estándar primarias Deben consistir solamente en componentes puros, cUidadosamente 

definidos. 

Criterios para la elección del material de control (4, 15): 

La elección del material de Control de Imprecisión deberá cubrir todo el intervalo clínicamente Importante, es 

decir se d~berá elegir valo~es próximos a lOS lím:tes de ~eferencla, además de un valor central (niveles a!to, 

mediO y bajo). Por otro lado, para que las variaCiones obtenidas con dichos materiales sean representativas de 

las variaciones obtenidas en los pacientes debemos condicionamos a' 

-No dar un trato preferencial a la muestra control. 

-Cualquier circunstancia ylo factor que mfluya en la variación de la muestra control, también afectará los 

resultados de los pacientes 

-No se deberá repetir de manera simultánea más de una ocasión los metabolitos a medir en la muestra control y 

en consecuencia no calcular una media antmética (3, 4, 5,10,16). 

-Del material de control se requiere (4) 

a. Que sea Similar a las muestras desconocidas 

b. Que por lo menos dos concentraciones de cada analito se encuentren en puntos de decisión médiCOS. 

c. Que sea un matenal homogéneo y estable, que dure por fa menos un año. 

d. Que esté disponible en al'icuotas convenientes para su uso 

e. Que sea estéril 

f. Que cubra las necesidades del laboratorio (que el volumen sea suficiente pero no demaSiado) 

g. Los resultados obtenidos en los especimenes de control no pueden, ni deben ser utilizados para 

estandarizar o para mtroducir correcciones en los resultados de la determinación. 

Los especlmenes de control, pueden prepararse en forma liqUida o liofilizada. 
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De las soluciones o sueros control empleados para calibración depende la inexactitud de la calibración y en 

consecuencia la inexactitud de las mediciones. Por lo tanto, las soluciones estándar o sueros control de 

inexactitud utilizados para la calibración, deben manejarse y procesarse con todo cuidado (4) 

Esta práctica asegurará la inexactitud de las mediciones y verificará la vigencia de la curva de calibraCión. 

Cuando se ha elegido un método estadístico de control de imprecisión en el que se utilicen sueros controles 

Este suero debe incluirse diariamente intercalado entre las muestras de los pacientes y procesado como 

cualquiera de ellos 

Para lograr la confiabllidad de los infOrmes de las mediGlones que realiza el laDoratorio clinico y mantenEr la 

variación de las mediCiones documentada y controlada, se han diseñado los métodos estadísticos de control de 

calidad En la actualidad el control de calidad estadístico es considerado como la suma de la evaluaCión de 

todas las actividades diseñadas para producir productos de calidad, en nuestro caso, los productos son los 

informes de las mediCiones realizadas en el laboratorio clínico, Informes de valores numériCOS, Interpretativos y 

predictivos. 

Los sistemas de control de calidad como ya dijimos, han sido diseñados experimentalmente para estudiar, 

detectar, medir, documentar, prevenir, corregir y controlar la variaCión con el fin de mantener la ejecución de un 

proceso en un nivel de aceptación 

Entre los pioneros de estos sistemas tenemos a W. Schewart, en los años 30's, que los utilizó en la industna, y 

en el laboratorio clínico a Levey y Jennin9 (1950). 

Se han adoptado las siguientes premisas respecto a los Métodos es!adístlcos de Control de Calidad utilizados 

en el laboratorio clínico: 

La concentración y otros tipos de cantidades medidas en bioquímica clínica, son vanables continuas en 

el sentido matemático; por 10 tanto les pueden ser aplicados los métodos estadísticos de control de calidad, 

diseñados para el estudio de la variable continua 

La ímprecisión e inexactitud en los métodos estadísticos de control de calidad, se refieren a una sene 

de valores obtenidos baJO condiCiones establecidas y no a resultados individuales 
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Esencialmente la imprecisión e inexactitud se valoran al efectuar análisis replicados en muestras 

idénticas o similares, con relación a la variable investigada. 

La diferencia entre el valor encontrado del valor verdadero, refleja la ejecución del método con respecto 

a la inexactitud 

-- El coeficiente de variación de esas mediciones, reflejan la calidad de ejecución del método con respecto 

a la imprecisión. 

El registro de datos se hace por el método del muestreo frecuente, que es el método más económico y 

satisfar:tono de registro de d2tos 

1.1.1.2.2 Distribución Normal y Cartas de control 

Los cambios observados en la impreCisión son difíciles de evaluar cuando se manejan únicamente de manera 

numénca, por lo cual es indispensable recurrir a la senslbHidad del ojo humano, para que a través de métodos 

gráficos, puedan detectarse ,je manera más fácil y senCilla las variaciones (3) 

El método gráfico más usual es el de Levey-Jennings, aún cuando existen otros como. Suma Acumulada, 

Youden y Duplicados (2, 3, 17-21). 

La distribución de frecuencias de Gauss se puede representar en forma gráfica y en forma numérica: 

--En forma numérica, presenta la ventaja de que puede ser definida por dos parámetros: el promediO antmétlco 

de mediciones replicadas bajo condiciones idénticas: como medida de tendencia centra! o índce de inexactitud 

y por la desviación estándar de mediciones replicadas realizadas en condiciones idénticas con medida de 

dispersión alrededor del prorledio aritmético de las mismas mediCiones e índice de imprecisión, 

---En forma gráfica la distnbución de frecuencias de Gauss se representa por las gráficas o cartas de control de 

Schewart, que son una curia de Gauss rotada 90° en la cual la linea central es el promedio aritmético de 

mediCiones efectuadas (valoraCión de inexactitud) y las líneas de control de límite o de tolerancia tienen los 

valores promedio arltmétlcos:"t 1 O.S,; ± 2 O S: :T 3 D.S; o bien límites de probabilidad del 95% y 99% 

según el diseño experimental utilizado (valoraCión de imprecisión) (Figura 1). 



15 

x + 3 O.S. 

X + 2 OS. 

X + 1 O S 

Ji' 

'Ji' - 1 O S 

Ji' - 2 O S 

-3DS.-2D.S -1DS X +1DS +2DS +3DS 

Días 

------------------------------------------------------------~ 

Figura 1 Distribución de frecuencias de Gauss (Izquierda), Carta de Control (derecha) 

La carta de control del laboratorio es un respaldo estadístico y matemático, para admitir, rechazar y certificar la 

magnitud de la variación encontrada en las mediciones. 

La ventaja más evidente de estas cartas, es que proporcionan una buena representación visual de la 

imprecisión y la inexactitud relativa, y son fáciles de interpretar. Su desventaja es el tier.lpo que se requiere 

para graficar los datos. Para que su uso sea eficaz, es necesario graficar los valores de control en el momento 

en que se efectúa el análisIs y por orden de medición. Además, se requieren cartas distintas para cada análisIs y 

cada nivel de control. El gran volumen de pruebas con dos o tres niveles de controles por prueba hace que el 

sistema no sea práctico para VigilanCia diaria en muchos laboratorios, por los que los sistemas de reglas 

múltiples son una de las alternativas más comunes (15,22) 

Los procedimientos para la obtención de las dos variables analiticas de Control de Calidad Interno, imprecisión e 

Inexactitud se muestran en el esquema 2 (14)' 

Control de inexactitud 

En el control de inexactitud es importante que sea monitoreado todo el Intervalo de medidas relevantes 
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clínicamente, 

Control de imprecisión Control de inexactitud 

Frecuencia En cada corrida de análisis Cada cuatro corridas de análisIs 

Materiales 

I 
Control de ---Un espécimen de control de Uno, en un número de diferen-

especlmenes la Imprecisión de un lote I1sa- tes especJmenes de comrol ele 

do tanto como sea posible la inexactitud mantenidos a mano 

---Concentración en el límite Valores asignados a niveles nar-

de decisión males y patológicos 

DispOSitiVO de --Carta de ConL-ol Forma para evaluación de la 

monitoreo Inexactitud 

Analista ---Reconoce espécimen de Reconoce espécimen de 

control control 

---Conoce la concentración No conoce la concentración 

(sí la conoce el supervisor de 

laboratorio) 

---Realiza las determinaciones 

por duplICado 

Objetivos ---Evaluación de la variación al Detección de desvíos siste-

azar máticos 

--Detección de tendencIas Monltoreo en todo el Intervalo 

de Importancia diagnostica 

Esquema 2. Control de Calidad Interno (14). 

Es esencial detectar cambios en la curva de calibración a través del tiempo y momtorear la especificidad del 

método analítICO. (14) 
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Control de imprecisión 

Para asegurarse de que la precisión requerida sea mantenida y para detectar tendencias, se recomienda que 

sea Incluido un número adecuado de especimenes de control, en posiciones fijas o al azar en cada corrida 

analitica El control de la precisión Ideal debería ser empleado a diferentes niveles de concentración Si sólo se 

usa un control de ImprecIsión debería coincídir con el nivel de discriminación clínica (14). 

Cuando se plantea la urillzaclón de un método en un laboratono, la vananza de dicho método debe ser una 

consideración pnmordial, por lo que se deberán tomar medidas preventivas en su uso para el control de la 

vadanza (3). 

La efecüvldad de las medidas preventivas para el control de a varianza debe seguirse mediante técnicas de 

control de calidad 

Las técnicas de control de calidad se apncan al método en etapas, eventualmente se uülizan varias técnicas 

para comprobar la calidad de Jos i'esultados. El pasar de una técnica a otra no debe hacerse sin un conocimiento 

completo de la primera. 

Las dIStintas etapas son las siguientes (3). 

1. Varianza en condiciones óptimas 11. Varianza en condiCiones de rutina. 

1.1.1.2.3. Varianza en condiciones óptimas 

La varianza de las condiCiones óptimas (VCO) es la menor vananza que puede obtenerse para un mélOdo 

analítico concreto en un laboratorio individuaL, con este método (VCO), se valora la imprecisión y la inexactitud 

de manera preliminar 

Deben realizarse aproximadamente 20 análiSIS para obtener la VCO. El objetivo es Intentar repetir los análisis en 

las condiCiones analíticas tan Ideales y constantes como sea posible Han de apl'lcarse estrictamente todas !as 

medidas preventivas necesarias, por ejemplo (3): 

---·-usar el mismo aparato para todas las determinaciones. 

-----USZ.( reactivos reclen preparados y verificados. 
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-----realizarlos análisis sobre un material homogéneo y estable. 

----verificar las lecturas del instrumento y los cálculos. 

-----realizar los análisIs en el menor mteJlJalo de tiempo posible. 

-----controlar cuidadosamente la temperatura y el tiempo 

----evitar cambios bruscos en las condiciones ambientales, luz, temperatura, humedad. 

-----asegurarse de que todos los reactivos están correctamente mezclados 

-----utllizar personal experimentado. 

-----el matanal de control que se elija pare valorar la veo deberá cubrir un intervalo clínicamente importante 

En la Figura 1 se muestra la forma de tratar los resultados. En resumen, deben calcularse la media y la 

desviación estándar y deben grafrcarse los resultados individuales en una gráfica contml como en la Figura 1. (3) 

La teoría estadística indica que aproximadamente uno de cada 20 resultados (5%) caerá fuera de las líneas 

hOrizontales que corresponden a ± 2 DE Además, los resultados deberían repartirse en igual número a cada 

lado de la medía y aproximadamente dos de cada tres resultados deben estar en el intervalo ± 1 DE. Los 

resultados por fuera de ± 3 DE serán raros, observándose uno en cada 400 resultados (3) 

La Gráfica 1 muestra un conjunto satisfactorio de resultados en cuanto a la distnbución de los mismos. 

En la valoración de la veo deben buscarse tendencias y anormalidades en la distribUCión de tos resultados, 

buscar su causa y resolver el problema antes de pasar al siguiente nivel. 

En las gráficas 2a y 2b se presentan dos ejemplos de control poco satisfactoTlos La gráfica 2a muestra una 

obvia desviación a valores más elevados durante el proceso, la gráfica 2b muestra un conjunto de resultados 

que Incluyen un valor "fuera de control" (3) 
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Gráfica 1 Carta de Control- Vanaci6n en Condiciones Optimas (VCO), (3). 
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Gráfica 2b Carta Control con resultados no satisfactorios (3). 

1.1.1.2.4 Varianza en condiciones de rutina 

Esta es la varianza de los resultados de una técnica cuandc el matenal es anaHzado en condiciones de trabajo 

similares a las que se encontrará cotidianamente. 

Este tipo de control consta de dos partes (3)' 

a) Análisis de matenal de control con b) Análisis de material de control con 

valores conocidos con valores desconOCidos 

VCRC VCRD 

El mismo material utilizado para veo, se analiza para determinar la Variación en Condiciones de Rutina (VeR), 

siguiendo algunos puntos como los que se mencionan a continuación (3)' 

----el análisis debe realizarlo el personal que realice las pruebas de rutina. 

--~-dlsponer el material de control al azar en una sene de especimenes, no en pOSICiones favorecidas. 

Con el resultado de 20 análisis, se calcula la media, la desviación estándar, el coeficiente de variación y se 

representan los resultados en la gráfica de control usada para veo 

Es frecuente que la varianza en condiciones de rutina sea mayor que la obtenida en condiciones óptimas, pues 

es difícil mantener las condiCiones analilicas estables por períodos largos. 
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Los límites de la veo representados en la gráfica de control necesitarán ampliarse, pues resultarán estrechos 

para la VCR 

METABOLlTO 

Glucosa 

Urea 

Creatinina 

Uratc 

Colesterol 

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 93 

LABORATORIO DE ANALlSIS CLlNICOS 

EVAlUACION DE IMPRECISION 

NIVEL MEDIO 

30 

3.3 

4.6 

52 

4.9 

Proteínas Totales 3 1 

Albúmina 35 

AST 4.3 

AlT 59 

AlP 5.0 

BJllrrublna Directa 11.4 

Bilirrubina Total 66 

Triglicéridos 37 

PromediO 5.1 

Temperatura: 30'C 

NIVel ALTO 

3.0 

26 

30 

3.7 

45 

2.9 

3.5 

36 

42 

4.9 

10.3 

7.8 

4.4 

45 

Tabla 1. Coeficiente de Variación MediO para diferentes analitos de 1994 a 1998 en la UMF No 93 - IMSS 

La interpretación adecuada de [os valores de imprecisión obtenidos hace necesario la expresión cuantitativa, 

para lo cual se recurre al uso de parametros estadistlcos como la desviación eslandar (DE), aún cuando se 

desea establecer comparaciones entre diferentes metabolitos se recurre al calculo final del coefiCiente de 

variaCión, que debera estar acorde con los coefiCientes de variación clinicamenle pennlslbles (3,4). La tabla 1 
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muestra los coeficientes de vanaclón (CV) obtenidos en nuestro laboratorio para doce metabolitos durante un 

periodo de CinCO años, utilizando equipo automatizado (Express 550). 

Recordando que la imprecisión a medir es a largo plazo, es decir día a día (23), se debe establecer el nivel 

mínimo de variación para cada metabolito en cada laboratorio, lo cual se denomina variación en condiciones 

ópttmas (VeO) ó datos históricos del laboratorio estableciendo con estos datos los límites de alerta y límites de 

control {generalmente a un nivel de confianza del 95%} (2,3). 

Finalmente el laboratorio deberá comparar el (CV) obtenido en condiciones óptimas con el coeficiente de 

variación obtenidc en sond:cioncs de rutina (C\lR), los cuales deberán guardar unél relaCión 1TIáximo del doble 

(CVR ,; 2 eVO) (3) (Gráfica 3) 
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Gráfica 3. Comparación de las gráficas hipotéticas obtenidas en condiciones óptimas del lado Izquierdo y de 

rutina del lado derecho (3). 

Otra parte de la fase analítica que afecta en forma directa la calidad de los resultados del laboratorio es el 

Intervalo de referencia o rango de valores normales que se utilizan para interpretar los resultados de las 

pruebas Cuando se emplean mtervalos de referencia incorrectos se compromete la calidad de la prueba, 

aunque todos Jos procesos preanalítlcos y ana!íllcos se lleven a cabo conforme a Jos estandares, El uso de 
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intervalos de referencia correctos forma parte de la preservación de la calidad después del análiSIS El pnnclpal 

objetivo de la preservación de la calidad después del análisis es iniCiar en forma correcta o vigilar los CUidados 

para el paciente como resultado de los datos que reporta el laboratorio. Siempre que sea posible, debe 

considerarse la posibilidad de establecer rangos de referencia para el laboratorio como parte del programa de 

preservacIón general de la calidad. 

Una vez que se obtienen los datos para determinar los intervalos de referencia, se calcula el intervalo de 

confianza del 95% de los mismos y éste constituye el rango de referencia Con frecuencia los datos del rango de 

referenda no siguen una distribUCión norma: SI se observa esto, no es ap!icable el método pararr-etricc para 

calcular el intervalo de confianza que se basa en determinar la desviación estándar Generalmente los límites de 

confianza del 95% para rangos de referencia se calculan por métodos estadísticos no paramétricos¡ en 

opOSición a los métodos estad'lstlcoS paramétrlcos. En los métodos estadísticos no paramélricos no se supone 

que los datos tienen distribución normal. 

El método que más se emplea para calcular el rango de referencia por métodos estadístiCOS no paramétricos es 

por el rango porcentual. Para ello [os datos se ordenan secuenCialmente y los datos puntuales que ocupan la 

posición de 2 5% en el extremo infenor y la POSICión de 97 5% en el extremo superior definen el rango para el 

íntelYalo de confianza del 95% (15) 

1.1.1.3. FASE POSTANALlTICA 

El control de calidad postanalitico es el proceso para verificar la calidad en todos los procedimientos que se 

llevan a cabo desde la validaCión fislopatológlca (descnbir etapas y cntenos mdispensables) de todo ef conjunto 

de datos analíticos y resultados de las pruebas y exámenes, la emiSión del informe analitico-clinlco 

puntuaflzando todos los conceptos (número de informe, nombre del paCiente, prescriptor, etc.) que exija la 

norma en que se base el sistema de calidad adoptado en el laboratorio y la forma en que lo mdlque y su 

posterior gestión (modo de entrega o envío al paciente o prescnptor, teniendo siempre presente el prinCipiO de la 

confidencialidad). cuando el reporte sale clellaboratorio y queda en manos del médiCO o profesionista al CUidado 
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de la salud Además de utilizar mtetvalos de referencia correctos. Las áreas de control de calidad postanalítica 

Incluyen (15), 

1. Verificación de los cálculos. 

2. Confirmación de los resultados (errores de transcripción). 

3. Que los reportes sean legibles y de clara interpretación 

4 Procedimientos para Informar al médico resultados que requieran de atención inmediata. 

5. Vigilar que se reporten en el momento preciso los valores en el expediente del paciente. 

6 Confidencialidad 

7. Mantener una interacción constante con la Institución, con el fin de asegurar que el paciente reciba 

CUidados directos de buena calidad como resultado de las pruebas de laboratorio. 

En el Control de Calidad Interno los factores que deben controlarse incluyen no sólo los métodos analítiCOS por 

sí mismos. sino los instrumentos, reactivos, compuestos o substancias químicas, el agua, la limpieza del 

material, del equipo, aspectos de organización del laboratorio (como el diagrama de flujo, organigrama), 

transcripCión de datos, comunicación, destreza y expenencia del personal, manejo de especlmenes, 

conservación de los mismos (incluyendo prevención de riesgos de trabajo), su recolección y transporte, no 

perdiendo de vista los siguientes aspectos (2,3,12)' 

··-Asegurar el funcionamiento confiable y eficiente del laboratorio, de manera que los resultados sean confiables, 

oportunos y puedan influenciar las deCisiones médicas. 

·--Controlar y disminUir las variaciones de todos los métodos analíticos principalmente aquellos utilizados en 

Situaciones de urgencia 

-·La meta primana es prevenir el deterioro y el error. 

--Concientlzar al personal para tomar acciones preventivas e inmediatas, en lugar de esperar las correctivas, 

eVitando con ello el reporte erróneo de un resultado 

--Asegurarla apropiada recolección, transporte, almacenamiento y toma de muestras. 

·-·Detectar vanaClon, identificar sus causas y corregirlas, 
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Para que un laboratorio pueda implementar de manera satlsfactona un Programa de CCI (24,25) es 

indispensable realizar un diagnóstico sltuaclonal, detectando los problemas existentes propiOS de las diferentes 

áreas, principalmente administración, ya que de esto dependerá el suministro adecuado (en cantidad y calidad) 

de los insumas necesarios para lograr los estándares de calidad seleccionados (2, 3,12). 

Los esfuerzos realizados hasta la fecha para implementar de manera oficial Programas de Control de Calidad en 

los laboratorios de análisis clíniCOS de nuestro país se concretan en mayo de 1990 cuando la Secretaria de 

Salud integra el "Comité de Control de Calidad para los laboratorios de AnálisIs Clínicos" (26), el cual confirma la 

carencia de mexactitud e ;mpreclsión adecuadas, observaciones prEViamente rea:lzadas ti comienzos de 1980 

por asociaciones civiles que ofrecen la participación en Programas de Evaluación Externa de la Calidad. (1, 27) 

El Comité de Control de Calidad para los Laboratorios de Análisis Clínicos, consideró necesario formar el Comité 

Mexicano para la Mejoría de la Calidad de los Laboratorios de Análisis Clínicos del Sistema Nacional de Salud el 

cual se integró con miembros de los laboratorios del Sector Salud tanto púbHco como privado, asociaciones 

cIviles involucradas en el área e institUCiones de educación superior, El Comité Nacional elaboró algunas 

recomendaciones para acreditar y certificar el funcionamiento de los Laboratorios de Análisis Clínicos en México, 

las cuales se encuentran resumidas y aprobadas por la Secretaria de Salud a través de la Norma Oficial 

MeXicana (NOM-166-SSAI 1997) publicada en el Diario OfiCIal de la Federación en diciembre de 1998 (1, 27-

29,30). 

LL2 Evaluación Externa de la Calidad (EEC) 

Este programa conSiste en la comprobaCión por anáHsis estadistico de los resultados de un mismo espécimen 

que involucra uno o más ana litas, em'lMos por d'tTerentes laboratorios, 

La EEC puede aplicarse en una ciudad, una reglón o a una nación y a su vez destinarse a una sola institución o 

tener carácter general (31). 

Como sinonlmo de EEC se utilizan algunos términOS por ejemplo, pruebas de proeflclencia, control de calldad 

mterlaboratono, VigilanCia externa de calidad, etc (13) 
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El control de calidad no puede ser garantizado simplemente por un programa interlaboratorios, la calidad 

depende básicamente de una actitud profesional consciente y responsable de todo el equipo de trabajo del 

laboratorio, Sin embargo, los programas de control de calidad son el mejor Instrumento para conocer y corregir 

desviaciones imponderables en el trabajo diario de un laboratorio clínico, es así como el control de calidad 

involucra los procedimientos que inspiran confianza en el resultado final (32,33), por lo que los programas de 

evaluación externa de la calidad (EEC) tienen el objetivo de asegurar la calidad, que es lograda a través de los 

programas internos de control de calidad (Cel), por lo que no debe considerarse a la EEC como substituto del 

cel. Sino como un complemento (31,33,34) 

No se puede afirmar que ni antes de la existencia del control de calidad, ni en la actualidad en la ausencia de 

programas en este sentido, los estudios de laboratorio carezcan de calidad, ya que en muchas ocasiones eran y 

son realizados por personas cuya preparación y sentida de responsabilidad son intachables, Sin embargo, la 

metodología, el criterio de ejecución y probablemente lo más Importante, que es la ignorancia de los errores que 

se cometen, Introducen una variabilidad muy grande en los resultados de los diferentes laboratorios (17) 

Desarrollar un programa de CCI permite mantener las variaciones analíticas (Imprecisión e Inexactitud) dentro 

de limites pequeños para no afectar la utilidad de los análisis, sin embargo, es posible que en ocasiones no se 

lleguen a detectar algunos problemas a través del cel y que se ponen de manifiesto en la EEC (Inexactitud), al 

comparar los resultados de varios laboratorios que analizan la misma muestra (33,35). Por lo antenor es 

necesario que los laboratorios clínicos garanticen la calidad de sus resultados, a través de ambos programas, 

que deben ser llevados a cabo rigurosa y continuamente (33). 

En algunos países los laboratorios tienen como obligación por ley partiCipar en esquemas de EEC y sus 

resultados son analizados por un organismo representante del gobierno. En otros, la participación es voluntana 

'j los resultados de los \aboratonos individuales pueden solamente ser conOCIdos por los mgamzadores, o por 

acuerdo, con otros participantes ylo personas Interesadas (2, 13, 31, 34, 36, 37) 
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Las metas de la Evaluación Externa de la Calidad son: 

~~~~Evaluar el nivel de calidad (estado actual del arte) (38,39), De este modo, la desviación estándar total de 

todos los resultados es una medida de la habilidad de los diferentes laboratorios para obtener el mismo 

resultado sobre el mismo espéCimen Si el valor verdadero de la muestra es conocido, los resultados también 

proveen una medida total de inexactitud 

----Realizar la medición objetiva de la calidad para la realización de pruebas en laboratorios individuales, la cual 

puede ser comparada con la de otros laboratorios participantes o con un estándar de ejecución analítica 

previamente establecido 

--Suplir procedimientos de CCI dentro de un laboratorio. 

---Obtener valores de consenso para especimenes control, los cuales, puedan ser usados proviSionalmente en 

la valoración de métodos analíticos. 

----Investigar fuentes de variaCión en un laboratorio las cuales no puedan ser estudiadas solamente por 

procedimientos de CCI Estas caracteristicas incluyen el método analítico utilizado, el tamaño y personal del 

laboratorio, carga de trabaJO, frecuencia del ensayo, etc 

----Actuar como un estimulo educacional para mejorar el desempeño En algunos casos es pOSible directa o 

indirectamente sugerir soluciones específicas a laboratorios que producen resultados Insatisfactorios (13). 

En el diseño de un programa para la vigilancia externa de la calidad, las principales premisas a conSiderar son' 

---Las variaciolles detectadas en la muestra control ocurren en las muestras de los pacientes. 

----Para que les resultados obtenidos reflejen el nivel de calidad real "no se deberá dar trato preferencial a la 

muestra control" 

~---Los Programas de EEC no suslituyen a los Programas de Control de Calidad Interno (32-34), 

1.1.2.1. El uso del índice de varianza en programas interlaboratorios 

El índice de varianza (IV) se ideó para expresar de manera cuantitativa la Información referida a la calidad con 

que trabaj3 un laboratono (3:1 
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El IV es un cálculo que se lleva a cabo con los resultados obtenidos por todos los laboratorios participantes para 

una determinación en particular 

----Primero se calcula el valor medio obtenido por todos los laboratorios clasificados por utilizar el mismo 

método Previamente se ha clasificado el tipo de método analítico utilizado por los participantes para cada una 

de las determinaciones y se agrupan los <\ue usan métodos Iguales o similares para calcular la media del 

método. 

-----EI cálculo sólo emplea los valores que se hallan comprendidos dentro de la media ± 3 DE de todos los 

resultados remitidos por los participantes. 

----La media del método (Xm) se resta del resultado obtenido por un laboratorio individual (X) y se calcula el 

porcentaje de variación de 'a media del método (3)' 

PIV = ( X X m ) I (lim) x 100 IXl 00 I donde PIV. Puntuación del i1dice de Vananza 

ev 

El PIV se calcula a partir del % Variación, dividiéndolo por ei coeficiente de variación más bajo obtenido durante 

el programa de evaluación externa de la calidad. 

Una definición formal del IV tal como se utiliza en el control interlaboratorio puede Ser "la diferencia entre el 

resultado obtenido por un laboratorio participante y la media calculada del método, expresada como porcentaje 

de la media, diVidida por el coeficiente de variación escogido para la determinación, multiplicándose la cifra 

resultante por 1 00" El Signo no se tiene en cuenta.(3) 

1.1.2.2. Puntuación dellndice de Varianza 

En los primeros días de funCionamiento del Programa de Control de Calidad del Reino Unido se acuño el término 

Punluación del Indlce de Varianza (PIV). En el cálculo de esta puntuación a partir del 1'1, los valores de IV 

Infenores a 50 se puntuaban como cero. Esto pretendía "animar' a los laboratorios que obtenian valores 



29 

próximos a la media del método. También se puso un límite máximo para la P1V igual a 400, por elevado que 

fuese el resultado Esto eVitó la inclusión de valores de PIV muy elevados. (3) 

La PIV media puede calcularse a partir de varias distribuciones de material usando todos los resultados 

correspondientes a la misma determinación y comparándolos con las PIV medias obtenidas por todos los 

laboratorios participantes (3). 

U.3. Programas de Evaluación Externa de la Calidad 

Pa~a estimular la panidpacióll de los iabor2tonos en los programas de EEC, los orgar.izado~es aeberán exp!icar 

claramente que el principal carácter del programa es ser anónimo, además de contar con un método de 

evaluación estadístico confiable, asegurando de esta manera la certeza de la cal!ficación obtenida, la cual será 

conocida por el laboratorio con la mayor brevedad posible, facilitando la toma de decIsiones para la 

Implementación de estrategias tendientes a Incrementar el nivel de calidad de los resultados emitidos 

Cuando se considera que el número de participantes es suficiente, es posible analizar los resultados tomando en 

cuenta el método analítico, materiales de control, equipo, etc., principalmente si los resultados se utilizan para la 

aSIgnación del valor verdadero a la muestra control (38). 

Durante 1982 - 1983, la Organización Mundial de la Salud (OMS) en conjunto con el Centro de Colaboración 

para la Investigación en Químíca Clínica de Birmingham, Reino Unido, organizó un Programa de Evaluación 

Externa de la Calidad para algunos laboratorios mexicanos, en coordinación con la Asociación Mexicana de 

Bioquimica Clinlca A C (AMBC) (36). 

Los resultados obtenidos revelaron la existencia de problemas en el aseguramiento de la calidad, que podían ser 

resueltos a través de asesor'la directa por parte de expertos en el tema. 

En consecuencia en 1984 los doctores Tom Whitehead y Colln Wllde procedentes del Reino Unido, visitan 

MéXICO teniendo como obJetiVO principal establecer un diagnóstico sltuaclonal de los laboratorios de Análisis 

Clínicos meXicanos, así como hacer recomendaciones en la implantaCión de un Programa de Evaluación 
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Externa de la Calidad en México, y el manejo de métodos analíticos que elevarán el nivel de ejecución analítica 

en Química Clínica. 

Para lograr los objetivos señalados se establece el Proyecto México en Química Clínica financiado por la 

Federación Internacional de Química Clínica (IFCC), a través de la Secretaría de Salud, con la participación de 

la Asociación Mexicana de Bioquímica Clínica, los objetivos generales del Proyecto México fueron (36): 

a) Establecer cursos de entrenamiento para Control de Calidad en el Laboratorio CiinlCo 

b) Establecer el Programa Nacional de Evaluación Externa de la Calidad 

e) =st8blE:Ce~ cLlrsos de postgrado referentes a Control de Calidad. 

La prinCipal estrategia de los profesores ingleses, fue Implementar los cursos de entrenamiento, dónde los 

participantes se comprometían a transmitir los conocimientos adquiridos a compañeros de profeSión ylo personal 

a su cargo (Jefes de Laboratorio). 

Los Principales Cursos Programados fueron: 

a) Primer Curso Básico para formación de Tutores en Química Clinica (Control de Calidad). 

Oel18 al21 de noviembre de 1985, León, Gto. 

---b) Curso Avanzado. Oel16 al 22 de octubre de 1986, Mé,¡co, O f 

---e) Curso Precongreso. Oel30 de abril al primero de mayo de 1988, San Luis Potosi, Méx. 

Con el propósito de cumplir (dentro del Instituto Mexicano c81 Seguro Social) con los compromisos profeslonal­

moral establecidos, la QFB Dea Coronado Perdomo (actualmente retirada) en colaboración con la Ph D. Beatriz 

MedlOa de Thiele, implementaron en el HGZ No. 24 del IWSS el Curso Básico para formación de Tutores en 

Química Clínica, extendiéndose postenormente a la UMF 93, apegándose ambos a los objetivos originalmente 

establecidos Sin embargo la Mejoría en la Calidad debe buscarse en todas las áreas del LaboratOrio, motivo por 

el cual en 1991 en el HGZ No 24, bajo la dirección :le los profesores anteriormente menCionados, se 

Implementa el Primer Curso para Formación de Diplomados en el LaboratOrio de Análisis ClíniCOS, Curso que 

Involucra 3 18s principales áreas báSicas de un laboratono y que se continúa impartiendo, llegando al No 9 en 
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1998, aún cuando no se ha podido evaluar el impacto de los conocimientos adquiridos por los asistentes a tal 

curso, una vez que regresan a sus lugares de trabajo. 

La gráfica 4 muestra la evolución en la Inexactitud en el laboratorio de la UMF 93-IMSS a través de [a participación en el 

Programa de Evaluación Externa de la Calidad (PEEC), organizado por la Asociación Mexicana de Bioquímica Clinlca 

(AMBC) desde 1988 a 1998, aún cuando actualmente se sigue participando 

La Gráfica 5 nos muestra la compaTac~6n de \a inex2ctltud lograda durante 1992-1993 al palticlpar además e¡¡ el 

Programa de Evaluación Externa delIPN, situación que nos permitió confirmar la Inexactitud lograda 
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1.2. TEORIA DE VALORES DE REFERENCIA 

La Federación. Internacional de Química Clínica (IFCC) define el concepto de valores de referencia y Jos 

términos asociados de la siguiente manera: 

Individuo de Referencia: es un individuo seleccionado para comparación usando un criterio definido. 

PoblaCión de Referencia' es el conjunto de todos los posibles individuos de referencia que generalmente 

tiene un número desconocido de miembros y por lo tanto es una entidad 

hipotética, pues puede COilslstlr de un solo individuo que sirve como refere:lci3 

para él mismo o para otro individuo. 

Muestra de Referencia: es un subconjunto extraído al azar de la población de referencia 

Valor de Referencia' es el valor obtenido por la observación o medición de Uila variable analítica en un 

Individuo de la muestra de referencia. 

Distribución de Referencia: es la distribución estadístíca de los valores de referencia. 

Límite de Referencia: es deducido de la dístribución de referencia y se usa con propósitos descriptivos 

Intervalo de Referencia: es el intervalo entre dos límites de referencia, Incluyendo a éstes. 

Valores Observados: son valores de una variable analítica, obtenidos por observación o medición y 

producidos para obtener una decIsión médica, al ser comparados con los valores 

de referencia, distriouclón de referencia, límites de referencia o intervalos de 

referencia (9). 

Con estos conceptos encontramos que los valores observados pueden ser Interpretados con fines diagnósticos 

por comparación con valores de referencia que tienen una distribución, sobre la que se calculan los límites 

definidos así los Intervalores de referencia. (Esquema 5) 

Un valor de referencia se define como el resultado analítico obtenido en un individuo de referencia que forma 

parte de un grupo de referencia, que corresponde a195% de una subpoblaci6n de referencia (40), Estos valores 
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de referencia son comúnmente usados como patrones de comparación para evaluar el resultado obtenido en un 

paciente, con la finalidad de tomar una decisión médica acerca de la presencia o ausencia de una enfermedad 

(40) 

La Federación Internacional de Química Clínica (IFCC) establece que cada laboratorio debe obtener sus propios 

Valores de Referencia, tomando como base la poblaCión con la cual trabaja (población de referencia), y [as 

características propias del laboratorio La recomendación anterior se basa en el hecho de que los metabolltos 

comúnmente evaluados por los laboratorios, están sUjetos a la infiuencla de múltiples factores que inciden de 

manera particular sobre los indivlGuos, demro de éstos podemos mE:nClonar él los procesos flsiolégiccs, 

diferencias genéticas, alimentación, factores ambientales, enfermedades, etc (9) Los valores analítiCOS de los 

pacientes (valores observados) son comparados con los valores de referencia para ser interpretados. Es 

Imposible obtener valores de referencia de toda la población de referencia, razón por la cual se selecciona una 

muestra representativa (individuos de referencia o grupo de referencia), y en ella se estima la información 

correspondiente a la población de referencia. 

La gran variabilidad que presentan los componentes bioquímicos y la falta de una definición adecuada de 

"salud", generalmente hace dificil la obtención de una muestra de referencia que sea representativa de una 

población para el estudio de los valores de referencia El criterio de salud en la selección de individuos de 

referencia es determinado por el objetivo de la investigación del laboratorio, así, los mdlviduos de referencia no 

siempre serán individuos sanos, ya que la salud al no estar bien definida, ha llegado a considerarse como 

relativa, pues el límite entre salud y enfennedad es difuso, sobre todo en el envejecimiento. 

Obtención de Intervalos de Referencia 

Los valores de referencia de un mdividuo son significativos sólo cuando el mdividuo y Jos métodos de producción 

de los valores son descriptos adecuadamente. Así es fundamental que los sigUientes factores sean 

espeCificados para establecer y usar los valores de referencia (Esquema 3): 



VALORES OBSERVADOS -[ 

Individuos de Referencia 

Población de Referencia 

Muestra de Referencia 

Valores de ReferenCia 

Distribución de Referencia 

Límites de Referencia 

Intervalos de Referencia 

Esquema 3. Obtención y definición dellntarvalo de Referencia (40). 

1.- Selección de individuos de referencia. 
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La selección de individuos de referencia es de capital importancia en la producción de valores de referencia ya 

que la utilidad de tales valores será significativa sólo cuando los individuos y los métodos de producción de los 

valores son descritos adecuadamente (11) 

Existen diferentes tipos de selección de individuos de referencia, el empleo de cada uno de ellos, depende del 

uso proyectado para !os valores de referencia y del tratamiento estadístico a emplear para su obtenCión. Para 

los estudios poblacionales univanados, generalmente se emplean métodos de selección retrospectiva y 

prospectiva (41) La primera es Ideal para el estudio de los factores de variabilidad en grandes grupos de 

individuos, sin embargo, requiere del manejo de un gran número de datos. La segunda emplea un número 

menor de datos, lo que conduce a fijar arbitrariamente los factores de variabilidad que serán empleados como 

critenos de exclusión y división para el estudio. 

La mayoría de los laboratonos de! país emplean como valores de referencia los proporcionados por la casas 

comerCiales en sus equipos de reactivos o los reportados en la literatura, a pesar de que ambos fueron 

obtenidos en individuos con una calidad de vida socio-nutricional diferente a la población mexicana. Los valores 

de referencia así obtenidos, en muchas ocasiones no son los ideales para ser empleados en la interpretación de 

los resultados obtenidos en nuestra poblaCión Tal vez el uso de Jos valores de referencia obtenidos de la 
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bibliografia, se debe a que la valoracIón de estos parámetros por cada laboratorio, conlleva ciertos 

inconvenientes, como lo es la carga de trabajo extra y la derrama económica que imp]¡ca su estimación Una 

buena altemativa, que en gran medida evita los inconvenientes mencIonados y que permite estimar valores de 

referencia propios para cada laboratorio, lo constItuye el uso de los resultados de las muestras de la población 

asistente a los laboratorios. El total de los resultados de un metabolito en particular, pueden ser divididos 

estadístIcamente en "normales" y "anonnales", a partir de la subpoblación definida como "normal" se pueden 

estimar los valores de referencia La estimación de los valores de referencia empleando una selección 

retrospectiva Herie la ventaja de ser ecor,ómlc8 y su único ir.conver¡ientc es el manejo estadístico de un rúmerCl 

de datos grande (>2,000) Sin embargo, en la práctica, esto puede ser solUCIonado con la ayuda de eqUlpos de 

cómputo (6,42) (Esquema 4). 

Una selección retrospectiva es ideal para el estudio de los criterios de exclusión y partición, se hace de una gran 

muestra de pOblación obtenida al azar o no al azar, seguida por el agrupamiento y exclusión de acuerdo a las 

características del grupo muestra de referenCia El criterio de agruparr,iento y exclUSión diferirá dependiendo del 

tipo de variable a ser estudiada La muestra de población representa los elementos más importantes de la 

pOblación general (entorno urbano o rural, clases socio-económicas, grupos étnicos, etc). Pocos laboratonos 

tienen acceso a las grandes muestras de población que se requiere, y los recursos para analizarlas (41). 

Una seleCCión prospectiva se hace usando criterios de exclusión y partición establecidos, determinados por 

estudios previos sobre la misma población, u obtenidos de la literatura (41). 

1.A.- Los criterios de Inclusión y exclusión' son usados para definir la población de referencia. 

Dependiendo del uso de los valores de referencia, los critenos de inclUSión son las caracteristlcas que describen 

al grupo o individuos de referencia con los cuales se pretende trabajar 

Se pueden aplicar algunos o todos los sigUientes cnterios de exclusión. De lo contrario, los valores medidos 

pueden mostrar desplazamientos y/o dispersión aumentada' 

1 A.a.- Estados fisiológicos modificados Los individuos deben ser exclUidos si pertenecen a cualquiera de las 

categorías siguientes. 
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Embarazo (puede inducir importantes cambios hormonales, metabólicos y fisiológicos) 

Ejercicio o actividad física (pueden producir aumento de efectos a corto o largo plazo, tales como 

deshidratación, daño tisular, y pubertad retardada en los adolescentes). 

Desórdenes mentales y psicológicos, como estrés y depresión (pueden estar acompañados por 

desequilibrios hormonales y metabólicos) 

La ingestión de alimentos previa a la obtención de la sangre puede modificar la concentración de 

componentes del suero. 

1 A b.- Otros fa(:tores. La cbesidad, la hipertensión '/ otros factores tudavía no identificados pl'eden IndiCar que 

el individuo presenta riesgo para enfermedades determinadas Los individuos que padecen enfermedades 

sistémicas y desórdenes fisiopatológlcos tales como falla renal, enfermedad cardiaca, enfennedades 

respiratoriéls crónicas, enfermedades hepáticas, síndromes de mala absorción y anemias nutricionales deberían 

ser exclUidos mediante exámenes clínicos, investigación de :aboratorio ylo cuestionarios. 

Selección a posteriori ----l Población General r- Selección a priori 
o retrospectiva o prospectlva 

~ ExcluSión I 
I I Partición I I Muestra al azar I Muestra no al azarl I Muestraal 

> 2,000 > 2,000 pequeña 

Factores ,--1 Excl Slón I 

blOloglcos 
c-

Pato logia Li PartiCión I 
Trataffilento estadístico I 

1 
Tratamiento estadístico I 

Valores dd referenCia Valores L referencia 

Esquema 4 SeleCClon de Individuos para la produCClon de Valores de Referencia (41) 
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1.8.-- Criterios de partición. son usados para caracterizar sub-conjuntos de la población de referencia con 

respecto a edad, sexo, grupos étnicos, factores genéticos y socio-económicos, etc Los siguientes son criterios 

de partición 

1.B,R-- Edad y sexo La edad no debe necesariamente estar categorizada mediante Intervalos iguales Los 

rangos de edad deben Ser elegidos teniendo en cuenta la variación de la cantidad medida con la edad; deberían 

ser pequeños sobre periodos como la pubertad y la menopausia. La edad ósea, altura y masa corporal son 

mejores indicadores que la edad real para categorizar a los niños. Las variaciones debidas a desviacioil8s de la 

masa corporal ideal deben ser distinguidas de los cambios con la edaa y/o e: sexo 

1.8 b.- Criteno genético, soci:)económico y ambiental. 

Subclasificación de acuerdo a orfgenes étnicos, ubicación geográfica, morfología o 

pigmentación 

Lo marcadores genéticos, como grupos sanguineos (ABO) y los antigenos de hlStocompatibilidad (HLA), 

pueden ser más éldecuados. 

En algunos casos, la adaptación de los individuos a su entorno ecológico, así como a su estrato 

socioeconómico, puede ser el origen de grandes diferencias. 

Los efectos dietarios a largo plazo deben ser considerados separadamente de aquellos a corto plazo. 

1.B.c - Cnterios biológicos. 

La hemodmamla, perfusión renal y el balance hormonal son diferentes cuando el sujeto se encuentra 

parado o recostado. 

1.B.d.-- Estado de referenCia. 

El conocerlo facilita comparaciones de poblaCiones, donde las variaciones biológicas deben ser mínimas. 

La mayoría de los constituyentes están sUjetos a la menor variación biológica entre las edades de 20 y 

30 años, luego que han sido excluidos otros factores de vanaclón 

El Estado de ReferenCia comprende individuos con 20 a 30 años de edad, masa corporal ideal, haber 

ayunado durante 10 I',oras, no tomar medicamentos, consumir menos de 45 9 de alcohol por día, fum3r 
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menos de 12 cigarrillos por día y no tener enfermedad aparente 

Con respecto a la masa corporal ideal, el exceso de peso puede ser expresado en varias formas, pero el 

más útil y sensible es el que consiste en relacionar el peso corporal en kilogramos con el cuadrado de la estatura 

en metros: 

IMe = Peso (kg) ITalia (m2) 

En general, se considera como obesidad, tanto en hombres como en mujeres, cuando el IMC es mayor de 27 

Kg/m2, lo cual corresponde a un exceso de peso mayor al 20% de su peso ideal (estos parámetros excluyen a 

fíSICO culturistas y otros atletas). 

El peso ideal es el peso corporal relacionado con la talla, edad, sexo y complexión física, que se asocia 

estadísticamente a mayor longevidad. Clínicamente se han empleado tablas de peso tanto para hombres como 

para mujeres (anexo 11) 

La prodUCCión de valores de referencia de cualquier población de individuos requiere la seleCCión 

adecuada y a menudo la subc!asificación. Esto sólo puede ser hecho mediante la cuidadosa descripción 

de las características de los indiViduos de referencia y mediante la aplicación de criterios claramente 

establecidos Se pone énfasis en que dependiendo de los usos de los valores de referencia y del tipo de 

cantidad, deben ser usadas todas o una parte de las pautas mencionadas (41). 

1 C.~~ Condiciones fiSiológicas y ambientales bajo las cuales es estudiada la población de referencia y son 

obtenidos los especlmenes del grupo muestra de referencia (43-45) .. 

Es Importante recordar que los valores de los diversos componentes sanguíneos, frecuentemente se ven bajo la 

influencia de varios agentes o acciones en torno al paciente. 

Los datos obtenidos de sangre venosa no pueden compararse con los obtenidos de sangre capilar, los valores 

hematológicos dependen también de: la edad, sexo, hábito de fumar, hora del día, posición erecta o supina del 

paCiente, duración de la estasis venosa producida por tomiquete o administración de liquidas Intravenosos o 

drogas 
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Los factores de gran importancia son aquellos que modifican el metabolismo de los lípidos, aminoácidos y 

carbohidratos. Las comidas o el ayuno prolongado pueden tener una influencia directa sobre la concentración de 

sustancias de muchos meta bolitas. Farmacológicamente, las sustancias achvas también pueden afectar la 

concentración de metabolitos, tanto directamente (etanol) como indirectamente a través de acción hormonal 

(cafeína, nicotina y monóxldo de carbono al fumar tabaco). La terapia de suplementación hormonal (insulina) 

tendrá efecto sobre el metabolismo del individuo de referencia, Sin dejar a un lado el uso de drogas 

anticonceptivas. El efecto de estos factores no es constante ni previsible y se modlfica más aún por la acción de 

los procesos patológlcus y su tréltamiento 

1.C.a - Hora y fecha de obtención del espécimen. 

En los sistemas biológicos los cambios ocurren frecuentemente siguiendo ritmos biológicos bien definidos y esto 

mcluye al plasma sanguíneo Los ntmos biológicos más comunes son el ritmo menstrual que tiene una 

periodicidad de 28 días aproximadamente, y los ritmos circadianos con una periodicidad de 24 horas 

aproximadamente. Es importante comprender los patrones rítmicos y programar la toma de muestras 

adecuadamente Muchos componentes de los líquidos corporales siguen ritmos circadianos, por tanto, en 

muchos casos se deben tomar muestras a horas específicas del día. Algunas sustancias exhiben variaciones 

diurnas de importancia, como son glucosa, triglicéridos, etc. El momento más apropiado es entre las 07:00 y las 

09'00 horas de la mañana. 

1 C b.--Ingestión de drogas y alimentos (Incluyendo alcohol y anticonceptivos) 

Si exceptuamos la glucosa, los triglicéridos y el fósforo morgánlco, los demás elementos sanguíneos no se 

alteran significativamente después de un ayuno "norma!", por lo que el paciente no precisa guardar ayuno 

absoluto antes de la toma de sangre. Sin embargo, la lipemia (lactescencIa) provocada por un aumento 

transitorio de los trighcéridos como quilomlcrones después de una comida que contenga grasa, puede provocar 

mterterenClas con un gran número de determmaciones químicas, debido a la turbidez Por lo tanto, 

frecuentemente se recoge la muestra del paciente en estado postabsortlvo. Esto suele lograrse permaneciendo 
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en ayunas durante la noche (12 o 14 horas, especialmente con relación a ¡¡pidos), aunque en general es 

suficiente un ayuno de 6 horas. 

La hiperlipemia posprandial transitoria suele desaparecer 4 a 6 horas después de la comida, y los ayunos breves 

con la duración señalada son aceptables 

Si bien se ha recomendado que el paciente se encuentre en ayunas antes de ser sometido a punción venosa, el 

ayuno ~prolongado" es decir, aquel que supera las 24 horas, puede dar lugar a resultados inesperados. Dicho 

ayuno se ha visto asociado a elevaciones de la concentración de bllirrubina sénc8. 

El ayullo durante 72 hcras rE)dUCe la conccnt~ac!órl de glucosa plasmática en mujeres jÓV81l8S. Este tipo de 

ayuno origina también, un notable incremento de las concentraciones de trigllcéridos, glicerol y ácidos grasos 

libres plasmáticos, sm modificar de forma significativa la concentración de colesterol plasmático. 

Alcoholismo Los cambios inducidos por la ingestión crónica de etanol incluyen incrementos de la 

concentración plasmática de cHOL, lo cual parece guardar relación con la cantidad y frecuencia 

de ingesta de etanol píevia a la obtenCión de la muestra. 

Para determinar lípldos debe observarse 24 horas antes carencia de alcohol. 

La concentración de glucosa sénca disminuye con el consumo de alcohol. 

- Farmacoterapia. Con la Ingestión simultánea de numerosos fármacos y la práctica de muchas pruebas de 

laboratorio, las anomalías en los resultados de las pruebas pueden deberse a los farmacos en igual medida que 

a la enfermedad. Una correcta interpretación de las pruebas de laboratorio requiere que el médico esté al 

corriente de todos los fármacos que el paciente está tomando. Es importante recordar que los pacientes a 

menudo no le dicen a su médico las medicaciones que están tomando. 

Las alteraCiones causadas por fármacos en las pruebas de laboratorio pueden ser agrupadas en dos categorías: 

1) Efectos debidos a las propiedades farmacológicas o tóxicas de las drogas. Aquí se presenta un cambio 

fisiológico en el nivel del parámetro que está siendo medido. La magnttud del cambio depende de vanos factores 

tales como dosificación de la droga, tiempo de administraCión, condición del paciente, etc. y 2) Efectos debidos a 

la Interferencia con el procedimiento de la prueba de laboratorio. En este caso la droga o sus metabolltos se 
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convierten en contaminantes que pueden alterar el valor obtenido o Interferir con la medida Las drogas pueden 

afectar un método determinado y no tener efecto sobre otro. Por esta razón, el método de laboratorio afectado 

se especifica siempre que sea posible. 

1.C c.~~ Reposo previo a la obtención. 

En pacientes ambulatorios, la sangre debe colectarse después de que el sujeto haya permanecido sentado 

durante 15 min, pero sus resultados no son comparables con los de pacientes hospitalizados cuya sangre a 

menudo se colecta después de permanecer acostados durante un período largo. En este caso es necesario 

aplicar distintos intervalos de referencia. 

Evitar el ejercicio o trabajo muscular vigoroso durante tres días previos a la toma de una muestra ya que alteran 

los niveles de glucosa entre otros. 

1 e d - Posición al obtener el espécimen. 

Las muestras suelen obtenerse en individuos en posición supina o sentada. A medida que el paciente pasa de la 

POSICión supina a la ortostática se produce un trasvase de agua y sustancias filtrables del espacio intravascular 

al líqUido intersticial. Las sustancias no filtra bies, tales como las proteínas, los elementos celulares y los 

compuestos asociados a células o a proteínas, aumentará1 su concentración En consecuencia, el valor de 

albúmina sérica, aumentará a medida que el Individuo pase de la posición supina a la de ortostatismo. Dado que 

el calcio en gran medida se encuentra fijado a la albúmina, también aumentará su concentración al cambiar la 

posición. La lista de los componentes de la sangre que manifiestan un comportamiento similar en sus 

modificaciones posicionales comprende albúmina, proteínas totales, diversas enzimas, calcio, bilirrubma, 

colesterol y triglicéndos. Las modificaciones de colesterol, tnglicéridos y bilirrubina guardan relación con el hecho 

de que todos estos componentes se encuentran fijados a prote'mas. 

1.C.e.-- Hábito de fumar. 

Los efectos agudos del consumo de tabaco Incluyen aumento en las catecolammas plasmáticas, así como 

incremento de cortisol sénco, lo que origma un incremento en [os aCldos grasos no esterificados del plasma. 
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1 C.f.~- Embarazo o etapa del ciclo menstrual 

Los efectos farmacológicos de los contraceptivos orales Incluyen aumento en la concentración serlea de 

tnglicéridos. En el embarazo se desarrolla una hlperlipeml8. La concentración sérica total ce lípidos aumenta 

progresivamente a partir del final del primer trimestre y al llegar al término es un 40 a 50% mayor a los niveles 

detectados en no embarazadas. Se observa un incremento de todos los componentes lipidicos del suero, pero la 

fracción de trigllcéridos muestra el mayor Incremento. 

2.- Obtenc!ón y manejo del espé.:imen Incluyendo la preparación del il1d:VidLiO, sitio de abtfmclól1 (pUrlClón 

de la piel o sangre venosa) y SI el torniquete se aplica mucho tiempo y el trabajo muscular de la mano es 

prolongado, manipuleo y almacenamiento del espécimen, como coagulación, centrifugación, mezcla, 

condiciones de separación, almacenamiento y transporte (recipiente, temperatura, sangre entera, suero, etc) 

3.- Método analítico incluyendo detalles de su límite de detección, espeCificidad, precIsión y exactitud. 

Los valores de referenCia deben ser producidos usando métodos exactos y precisos. Las fallas en el empleo de 

métodos que tienen niveles conOCidos y convenientemente bajos de inexactitud y de impreCisión, reducen la 

utilidad clínica de los valores obtenidos. 

El método Incluyendo los reactivos y el equipo usado, se deben describir con sufiCiente detalle para que los 

resultados sean reproducibles. 

La complejidad, el costo y el esfuerzo de establecer valores de referencia es comparado con el problema de 

obtener un número adecuado de especlmenes para la producción de los valores de referencia. Por lo que a 

veces se transfieren los valores de referencia de una institUCión a otra, para lo cual se requiere obtener 

resultados comparables para los laboratorios involucrados, lo que se logra evaluando la exactitud y precisión del 

método analitico en uso, a través de estudiOS mterlaboratonales a largo plazo 
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4.- Método estadístico. para la estimación de los límites de referencia, dependiendo del tipo de distribución 

de datos (9-11, 40, 41, 46, 47). 

La información contenida en el conjunto de valores de referencia basados en grupos es condensada dentro de 

un intelVa!o de referencia definido por dos límites de referencia El procedimiento usado para deducir Intervalos 

de referencia basados en grupos puede diferir grandemente, desde técnicas estadísticas complejas a una Simple 

e intUitiva evaluación de los datos disponibles(40). 

Los siguientes pasos muestran el procedimiento recomendado para la determinación de un Intervalo de 

reterer,cia (40) 

a - Recolectar valores de referencia 

b.- Agrupación de los valores de referencia 

c.-Inspección de la distribución 

d.- Corregir o eliminar los valores aberrantes 

e.- Seleccionar el método estadístiCO 

f - Método no paramétrico 

g.- Mélodo paramétnco: 

-Distribución Gaussiana? -Transformación de datos- Estimación paramétrica 

Los intelValos de referencia defimdos por fractlles son los más comúnmente usados ya que son estimados tanto 

por métodos paramétricos como no paramétricos (11, 40). 

Frecuentemente se usa el mtervalo de referencia que contiene la fracción central 0.95 (o 95%) de la distribución 

de referencia. 

Los límites de referencia pueden ser estimados como los fractiles 0.025 y 0.975 Estos límites dejan afuera una 

fracción de 0.025 de los valores en cada cola o extremo de la distribución de referencia 

Las téCnicas de estimaCión paramétn'cas reqUieren que los datos se ajusten a un tipO especifico de distribución 

(generalmente gaussiana), estas estimaCiones son teóricamente más precisas con muestras de tamaños 

pequeños (11,40) 
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Las técnicas no - paramétricas (o de "distribución-libre") no hacen suposiciones sobre el tipo de distribución 

Estas técnicas trabajan con muestras grandes y se recomiendan para uso general por su simplicidad. 

La estimación de los fractiJes es mas imprecisa a medida que la muestra disminuye, Jo que se refleja en 

Intervalos de referencia anchos La determinación de los fra:tiles 0.025 y O 975 requiere al menos 40 valores, 

pero, para obtener estimaciones confiables, el número de valores debería ser preferiblemente por lo menos 120. 

En cualquier caso, deberá valorarse si la precisión de los limites de mferencia es suficiente para el uso requerido 

(40). 

Al prcduci( valores da referenciü y en la intarpretación de un '1alor observado en compaiBción con un lote;yalo 

de referencia, hay factores de vanaeión que deben tomarse en cuenta (11, 35, 48), (aqui estamos hablando del 

control de calidad en la prodUCCión de valores de referencia), esos factores se clasifican en. 

a) Variaciones Analíticas.- se deben a la existencia de Imprecisión y/o Inexactitud en toda determinación 

analitlea (10) 

b) Variaciones Extra-analíticas.- son ajenas a la determinación analítica (10,14). 
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11. FUNDAMENTACION DE LA ELECCION DEL TEMA 

Actualmente la amplia aplicación de técnicas quimlcas ha originado el desarrollo de instrumentos analíticos 

automatizados Que sustituyen en gran parte el trabajo manual, y generan resultados que con la aplicación de 

Programas de Control de Calidad, estos son confiables (1, 6). La medicina moderna tiende a emplear más el 

laboratorio, requinendo que los anansls de los flUIdos biológicos y otros especimenes sean confiables. (1, 2, 4, 8) 

La exactitud de los resultados es crucial para el diagnóstico y para el tratamiento de Jos enfermos, pues de no 

ser así, el médico puede prescribir una terapia inadecuada 8\1 demmelltc de la c~ra del paciente, extar:aer el 

tiempo de estancia en el hospital, requerir medicamentos adiCionales e incluso ocasionar la muerte (1, 2, 4, 5, 3). 

Es por tanto esencial mejorar y crear conciencia del alto nivel que se debe mantener mediante el Control de 

Calidad en la ejecución analítíca rutmarla de todos los laboratoriOS clímcos, tema principal de este trabajo 

La deternllnacíón de valores de referencia es una parte del programa de control de calidad. En tanto a lo que al 

médiCO se refiere, los valores de referencia proporcionados por el laboratorio son tan importantes como el 

resultado obtenido para el paciente El médico no está interesado en el número en sí mismo; a él le mteresa ver 

si el resultado es normal o anormal, y si es anormal, en qué magnitudes Para los fines de comparación, los 

valores de referenCia deben de ser tan buenos como los valores obtenidos para el paciente (47). 
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111. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

El trabajo en el Laboratorio Clínico aún con equipos automatizados, por ser de tipO analítico, implica una serie de 

impTecisiones e inexactitudes que se deben mirlimizar. Una forma de hacerlo es por medio del establecimiento 

de un programa de Control de Calidad Interno y el pertenecer a programas de Evaluación Externa, esto nos 

asegura que las variaciones de los valores de las muestras analizadas son debidas al paciente y muy 

mínimamente a variaciones analíticas 

Por otro lado Jos valores de referencia que se manejan cotidianamente de la bibliografía, no contemplan estas 

variaciones, ya que son establecidas en diferentes países con metodología que no necesariamente tenemos en 

México, además de la diferencia biológica debidCl a la raza, tipo de alimentación, cultura, etc (9). 

Por ello, es de nuestro interés deterrnmar el impacto que tiene obtener valores de referencia para una muestra 

de la población mexicana clínicamente sana, en donde se considere la imprecisión e inexactitud analíticas para 

el cálculo de intervalos de referencia de glucosa, colesterol, tnglicéndos, cHDL. cLDL, agregando a este trabajo, 

para comparar la eficiencia de los intervalos obtenidos, intervalos calculados a un grupo de diabéticos para los 

mismos metabolitos. 



IV. OBJETIVOS 

1.- Evaluar el grado de variabilidad para imprecisión e inexactitud durante el establecimiento de un Programa 

de Control de Calidad Interno y la participación en los Programas Nacionales de Evaluación Externa de la 

Calidad. 

2.- Aplicar imprecisión e Inexactitud mínimas al establecimiento de valores de referencia. 

3 - Establecer intervalos de referencia confiables para Glucosa, Colesterol, Trigllcéridos, cHOL y cLDL, que 

correspondan a la población en estudio, permitiendo así la evaluación de los valores obtemdos. 

4.- Comparar los valores de referencia obtenidos con los que habitualmente se emplean de la literatura y con 

los calculados a un grupo de comparación (diabéticos). 

49 
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v. HIPOTESIS 

Al establecer un Programa de Control de Calidad Interno y con la participación en los Programas Nacionales de 

Evaluación Externa de la Calidad, la variabilidad para la imprecisión e inexactitud será mínima (para la 

Imprecisión el límite normal de aceptabilidad corresponde a un coeficiente de variación menor al 5% y para la 

inexactltud un P1V por debajo de 100), con lo que se incrementará la conflabilidad de los resultados emit'ldos en 

el Laboratorio Clínico, sección de Química Clínica; permitiendo así establecer valores de referencia para 

glucosa, co:esterol, tr:glicéridof' cHCL y c!...DL, rspresentativos de la población en estudio, rnlsmO$ due se podrán 

usar para diferenciar los resultados de pacientes con algun padecimiento como diabetes mellilus. 



VI.I Material Biológico 

Población de estudio' 

VI. MATERIAL Y METODOS 
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La población estudiada pertenece a la zona de Ecatepec, Estado de MéxICO, y está adscrita a la UMF No. 93 del 

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) 

Se trabajó con muestras sanguíneas de 9,135 pacientes de todas las edades. 

De los 4464 pacientes que corresponden a la población de referencia, 1941 fueron seleccionados de acuerdo 

con el cuestionario (anexo 1) que se aplicó corno método prospect:vo para tener un grupo de referencia y 2523 

por el método retrospectivo (1941 + 2523 = 4464), de los 7194 pacientes; además 4671 pacientes forman un 

grupo de comparación (diabéticos). La selección de todos estos pacientes se hizo con la aplicación de los 

siguientes criterios: 

a.- Criterios de inclusión para la población de referencia. 

-. Estar clínicamente sano ylo con alteraciones metabólicas definidas 

- Tener una edad entre los O y 90 años 

- Tener una masa corporal ideal (tablas en Anexo 11). 

- Presentarse en ayunas a la toma de muestra 

-. Consumir menos de 45 g de alcohol por día. 

- Fumar menos de 12 cigarrillos por día 

b." Criterios de exclusión para la población de referencia. 

". Padecer alguna enfermedad crónica, Infecto-contagiosa, heredltana o sistémica 

". Estar bajo tratamiento médico. 



c.~ Criterios de inclusión para el grupo de referencia. 

~. Estar clínicamente sano ylo con alteraCiones metabólicas definidas. 

- Tener una edad entre los 20 y 30 años. 

-. Tener una masa corporal Ideal (tablas en Anexo 11). 

-. Presentarse en ayunas a la toma de muestra. 

- Consumir menos de 45 g de alcohol por día. 

- Fumar menos de 12 cigarrillos por dia 

d.- Criterios de exclusión para el grupo de referencia. 

-. Padecer alguna enfermedad crónica, Infecto-contagiosa, hereditaria o sistémica 

- Estar bajo tratamiento médico. 

-. Tener una edad menor de 20 años y mayor de 30 años 

e." Criterios de inclusión para el grupo de comparación (diabético). 

- Tener un diagnóstico clinico de Diabetes Mellitus 

-. Tener tratamiento sólo con hipoglucemlantes orales 

- Tener cualquier edad. 

-. Estar en ayunas antes de la toma de muestra 

-. Consumir menos de 45 g de alcohol por día 

-. Fumar menos de 12 cigarrillos por dia. 

f." Criterios de Exclusión para el grupo de comparación (diabético). 
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-. Padecer alguna enfermedad crónica, infecto-contagiosa, hereditaria o sistémica diferente a diabetes melhtus 

-. Estar bajo tratamiento médiCO diferente al requerido para diabéticos. 

-. Ser diabetlco con Insulina como tratamiento 



g.- Criterios de partición 

- Diag nóstico 

- Sexo 

-. Edad 

Muestras: 
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La toma de muestra se llevó a cabo entre las 7.00 y 8:00 hrs a pacientes en ayunas y sentados La muestra 

sanguínea se recolectó en tubos al vado conteniendo gel separador y acelerador de la coagulación 

(Vacutainer). Se esperó aproximadamente 30 minutos para una completa retracción del coágulo a temperatura 

ambiente y posteriormente se centrifugó 10 minutos a 3500 rpm., por último se separó el suero del paquete 

eritrocitan'o para proceder a su análisis, determmando así glucosa, colesterol, triglicéridos, lipoproteínas de alta 

densidad y lipoproteínas de baja densidad 

VI.2 Materiales de Control 

Suero Control de Impresición ( comercial) 

Nivel Medio: Precinorm Lote 1753021 ... Marca Lakeside 

Nivel Alto. Precipath Lote 1730851. Marca Lakeside 

Multi~Ca!ibrador 

El Multi-Calibrador es un calibrador preparado de suero bovino al cual se le ha añadido constituyentes no 

proteicos y agentes bacteriostáticos, recomendado para ser utilizado en los analizadores de química Clba 

Coming EXPRESS, ademas de otros analizadores. Se requiere de dos niveles de calibradores para calibrar el 

analizador Multicalibrador I y Mullicallbrador 11 
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Suero Control de Exactitud 

Los enviados por PECEL y PEEC-AMBC 

Estándares: Concentración 

mmollL mg/dL 

Glucosa 5.6 100 

CGlestero: 5.2 200 

Tnglicéridos 2.3 200 

HDL 1 3 50 

V1.3. Equipo y Material 

El equipo, material y metodología que a continuación se describen, son para procedimiento con equipo 

Automatizado' Express 550 - Giba Gorning. 

a.o Para recolección de sangre: 

-Adaptador de plástico para agujas, marca Beckton Dickinson 

-Agujas para toma múltiple 0.8 X 38 mm, marca Beckton Dlckinson 

--Tubos al vacío con gel separador y acelerador de la coagu!ación, marca Beckton Dickinsor, 

--Manguera látex de 3.0 mm de diámetro 

--Torundas con antiséptico local (alcohol al 70%) 

--Una gradilla para tubos de ensaye 



b.· Para determinaciones automatizadas: 

-Equipo: 

Autoanalizador de Química Clínica 

Una centrífuga 

-Material de vidrio. 

Pipetas de vidrio graduadas 

Pipetas de vidrio volumétricas 

Un matráz aforado 

-Material diverso: 

Agua inyectable 

Mullicalibrador 1 y Mullicalibrador 2 

Control Nivel Medio y Control Nivel Alto 

Marca 

Gilford (Ciba-Corning) 

Hermle 

Kimax y Pyrex 

Pyrex 

Pyrex 

Reactivos para determinar glucosa, colesterol, trighcéridos, HOL y LOL 

Modelo 

550 Express 

Z-380 

5,10rnl 

5 rnl 

1000 ml 
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VI.4. Metodología 

VI.4.1. Determinación de Glucosa 

Fundamento 

La glucosa es oxidada en presencia de glucosa oxidasa (GOD). El peróxido de hidrógeno formado, reacciona 

baJo la influencia de peroxidasa (POO) con fenol y 4-aminoantlpinna para formar un complejo rojo-violeta de 

quinona La intensidad del COlor es plcporcional a la concemraciorl de fjlucosa 

Glucosa + O, + H,O -- GOD ~ Acido Glucóníco + H,O, 

H202 + 4-amínoantipinna + p-HBS - POD ~ Complejo qUlnona. 

Determinación automatizada: 

Parámetros 

Longitud de onda pnmaria... 510 nm 

Longitud de onda secundaria. . .. .................. 600 nm 

Típo de prueba.. . ................. CINETICA 

Tipo de curva. . ....... LlNEAR SUPRIMIDA 

Blanco de muestra .......... NO 

Volumen de muestra ........ 3 uL 

Volumen de reactivo .............................. '. . .. 300 uL 

Valores Esperados (casa comercial): 

El intervalo para glucosa es. 70 - 105 mgldL 
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VI.4.2. Determinación de Colesterol 

Fundamento 

El reactivo de colesterol EXPRESS mide el colesterol del suero enzimáticamente. La esterasa de colesterol (EC) 

cataliza la hidrólisis de los ésteres de colesterol produciendo colesterol libre y áCidos grasos. En presencia de 

oxidasa de colesterol (OC), el colesterol libre luego se oXldiza a -----colestén-3-ona y peróxido de hidrógeno. 

Después, el p-hidribenzoato y la 4-aminoantlpirina se combinan con el peróxido de hidrógeno, en presencia de 

peroxidasa (HPO), para producir qu'noneimma roJél. que tiene una 3bsorbán~la máxima: a 500 J1m. La ir¡tensld6d 

del color producido de este modo es directamente proporcional a la cantidad de colesterol en la muestra. 

Esteres de colesterol + H20 --- EC ' Colesterol + ácidos grasos libres 

Colesterol + O, __ OC ~ Colestén-3-ona + H,O, 

H202 + 4--aminoantipirina + p-hidroxibenzoato -- HPO------+ Quinonelmina + H20 

Determinación automatizada: 

Parámetros 

Longitud de onda primaria .. 

Longitud de onda secundaria. 

Tipo de prueba. 

Tipo de curva. .. 

Blanco de muestra. 

Volumen de muestra ... 

Volumen de reactivo. 

Valores Esperados (casa comerCial): 

EIIO!ervalo de referencia para el colesterol es' 140 -- 220 mg/dL 

..510 nm 

.600 nm 

.PUMTO FINAL 

LlMEAR SUPRIMIDA 

.NO 

. ..... 3 ~,L 

. 300 ¡.t L 
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VI.4.3. Determinación de Triglicéridos 

Fundamento 

El reactivo de tnglicéridos GPO se basa en la metodologia de Nágele y Col. y se basa en la acción de la 

oxidasa de fosfato de L-oc--glicerol (GPO) sobre el 3-fosfato de glicerol producido en el siguiente proceso de 

reacción. 

Trglicéndos -- LipaSi3 ----- glicerol + 3 áCidos grasos 

Glicerol + ATP -- GK 3--fosfato de gilcerol + AOP 

3--fosfato de glicerol __ GPO ~ fosfato de dihidroxiacetona (OHAP) + H,O, 

El H,O, oxida e! cromógeno compuesto de TOOS (sal sódica de n-€tllo-n-sulfohidroxipropilo-M-toluidina) y 4-­

aminoantlpirina para producir un tinte de quinoneimina de color morado, del modo sigUiente: 

H202 + TOaS + 4-amlnoantlpirina -- POD ----+ tmte de quinone¡mina + H20 

En el tipo de reacción Trinder, el aumento de absorbancia a 540 nm del tinte de quinoneimina es directamente 

proporcional a la concentración de tngllcéridos y glicerol libre en la muestra. 

Determinación Automatizada: 

Parámetros 

Longitud de onda primaria. 

Longitud de onda secundana 

Tipo de prueba. 

. ............... 540 nm 

............ 600 nm 

..PUNTO FINAL 



Tipo de curva .. 

Blanco de muestra .. 

Volumen de muestra .. 

Volumen de reactivo ... 

Valores Esperados (casa comercial): 

El intervalo de referencia para los triglicéridos son. 

- para hombres: 40 -- 160 mgldL 

- para mujeres: 35 -135 mgldL 

.LlNEAR SUPRIMIDA 

.NO 

. .3 ).l L 

. ....... 300 ).l L 

59 



60 

VI.4.4. Determinación de Lipoproteinas de Alta Densidad (HDL) 

Fundamento 

El reactivo utilizado en esta determinación permite la precipitación de lipoproteínas de muy baja densidad (VLDL) 

y baja densidad (LDL) del suero o plasma. El sobrenadante contiene lipoproteinas de alta densidad (HDL)· este 

se emplea para determinar el HDL--colesterol. En este método VLDL y LDL son cuantitativamente precipitados 

por sulfato de dextran y magnesio. Después de la centrifugac!ón, la fracción de HDL-colesterol se determina en 

el sobrenadante: por un proceso ellzlmático. 

Determinación Automatizada: 

Parámetros 

Longitud de onda primana .. 

Longitud ae onda secundaria .. 

Tipo de prueba .... 

Tipo de curva 

Blanco de muestra. 

Volumen de muestra .... 

Volumen de reactivo 

Valores Esperados (casa comercial): 

Los valores de HOL-colesterol varian con la edad, sexo y raza" 

-- para hombres: 45 mgldL 

-- para mUJeres· 55 mgldL 

. ..... 340 nm 

. .... 380 nm 

. .CINETICA 

... ENZIMATICA 

..NO 

..13 ~ L 

...... 260 ~ L 
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VI.4.5. Determinación de Upaproteinas de Baja Densidad (LDL) 

Fundamento 

La determinación del colesterol de HOL, en conjunto con la determínacIón de colesterol total y tríglícérídos, 

permite la valoración Indirecta del colesterol de las VlOL (lipoproteinas de muy baja densidad) y del colesterol 

de las LDL Este último es un Indicador de la concentración de las lipoproteínas que se consideran más 

aterógenas. Aunque las LDL se miden directamente en los laboratorios de Investigación (por ultra 

centr.fl.!gaclón), en :a prilctica se calculan con la siguiente fórmula, seg,jn Friedewald (49), 

Colesterol de la LDL = Colesterol total - [( triglicéndos / 5: + colesterol de HOL J 

Colesterol de la LOL = Colesterol total - Colesterol de HOL - Triglicéridos 

5 

Valores Normales (sin riesgo aterogénico) (literatura): 

-- para hombres: 90 mgldL 

-- para mUJeres: 100 mgldL 
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V1.5. Análisis Estadístico 

Para determinar los Inte!\lalos de ReferencIa es necesario saber pnmero si los valores tienen DistribucIón 

Normal. Se hizo el cálculo para determinar si se cumplía con los criterios de normalidad. sesgo y curtosis 

Como la distribución no era de tipo normal, se procedió al cálculo de los intervalos de referencia empleando la 

prueba de ajuste de Kolmogorov-Smimov, obtemendo los valores de corte al 2.5 y 975 percentll tanto en 

umdades tradicionales como unidades del SIstema IntemacionaL 

Evaluación de los resultados obtenidos 

i.. Imprecisión. Se utilizaron sueros control liofilizados de la marca Lakeslde, nivel medio y nivel 

alto, los cuales fueron analizados durante todo el estudio. Con los resultados se 

pudo estimar la imprecisión expresándola coma coeficiente de variacIón. 

ii.· Inexactitud. Intralaboratorio: se evaluó analizando estándares para cada metabolito 

estudiado. La inexactitud se expresa como porclento de error 

Interlaboratorios esta evaluaCión se hiZO partiCipando en el Programa de 

Evaluación de la Calidad entre Laboratonos Clinlcos (PECEL) 

yen el Programa para la EvaluaCión Externa de la Calidad 

(PEEC) de la AsociaCión Mexicana de Bioquímica Clínica 

(AMBC). Aqui la lOexactllud se expresa en términos de PIV 

(Puntuacíón dellndlce de Varianza). 



VII.- RESULTADOS 

VII.!.- CONTROL DE CALIDAD INTERNO: 

Evaluación de imprecisión: 

a.- Imprecisión analítica: 

U.M.F. No. 93 Fallest-Strobl College of AmeriCan 

Metabolito Nivel y col. Pathologists (CAP) 

Medio Alto 

Glucosa 30% 3.0% 3.4 % 

Colesterol 49 4.5 30 % 42 

Trighcéridos 3.7 4.4 50 10.5 

HDL 50 4.9 60 

LDL 5.0 50 4.0 

Tabla 2 Coeficientes de Variación media de dos diferentes referencias con los cuales se comparan 

los CVobtenidos en la UMF No. 93. 
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En la tabla 2 se muestran los Coeficientes de Vanación obtenidos (lado Izquierdo) en la UMF No 931MSS en un 

período de CinCO años, de 1994 a 1998. Del lado derecho están los Coehcientes de Variación teóncos. Como se 

observa, el CV teórico para triglicéndos es más alto del obtenido 



b.- Imprecisión de los métodos: 

Coeficientes de Variación (CV) 

intraensayo interensayo 

valor medio valor alto valor medio va!or alto 

Glucosa 1.6 % 1.2 % 3 O % 20% 

Colesterol total 1 8 06 1.2 1.2 

Triglicéndos 03 05 1.9 1.6 

cHOL 1.8 0.6 1.2 1.2 

cLOL se determina indirectamente mediante un cálculo matemático 

Linearidad 

mg/dL 

o - 500 

o - 800 

63 - 527 

o - 800 

Tabla 3. CoefICientes de Variación de la casa comerCIal para cada metaboJito, mtee e intraensayo 
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VII.2.- EVAlUACION EXTERNA DE LA CALIDAD: 

Evaluación de Inexactitud: 

UMF No. 93 IMSS 

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

PIV 188 136 99 106 96 89 77 83 85 64 140 

Tabla 4 Promedio anual del PIV durante 10 años de 1988 a 1998 

En la tabla 4 se muestra el promedio anual de la Puntuación dellndlce de Variación obtenido por la UMF No. 

93, misma que a continuación se gráfica para observar los cambios en la calidad a través del tlempo. 

,-------------------

Gráfica 6. Promedio anual de 1988 -1998 en la UMF 93, IMSS 

En la gráfica 6. se observa el PIV promedio anual correspondiente a la UMF 93 IMSS cuya calidad es la que se 

espera de muchos laboratorios participantes en un programa de Evaluación Externa de la Calidad 
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Agrupación de la población. 

La población de referencia se agrupó por décadas en años para reducir la variación de subclases. 

Población de ReferencIa Grupo de comparación (diabético) 

lnterJalos de edad 

er¡años Fem Mase Total Fem Mase Total Total 

Hasta 10 26 40 66 2 2 4 70 

11 - 20 748 136 884 9 2 11 895 

21 - 30 1715 226 1941 47 18 65 2006 

31 - 40 622 157 779 313 137 450 1229 

41 - 50 266 118 384 691 368 1079 1463 

51 - 60 149 56 205 955 513 1468 1673 

61 - 70 60 65 125 692 417 1109 1234 

71 - 80 34 33 67 220 191 411 478 

81 - 90 3 10 13 49 25 74 87 

Total' 3623 841 4464 2978 1693 4671 9135 

Tabla 5. Grupos por décadas en años de la población de referencia y del grupo de comparación. Teniendo así 

una Población de Referencia de 4464 pacientes, de los cuales 1941 pacientes son el grupa de referencia (21 a 

30 años de edad) y un grupo de comparaclon (diabético) de 4671 pacientes. 
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VIl.3 -INTERVALOS DE REFERENCIA 

Sexo: Masculino FemenIno 

mg/dL mmol/L mg/dL mmol/L 

Glucosa 74 -137 4.10 -76 64-130 360-72 

Colesterol Total 110- 290 280-7.5 118- 297 310 - 77 

Tngllcendos 30 - 448 034 - 5.1 45 - 393 051 ·45 

cHOL 12 -152 031 - 3 9 9 -104 0.23·27 

cLOL 39 - 245 1 ,CO - 6 3 34 - 193 -=-'~I L 

Tabla 6 Intervalos de Referencia para la Población de Referencia, resultando ser mas amplios para el sexo 

masculinO 811 el límite superior con respecto al sexo femenino, mientras que para la Glucosa practica mente las 

Inlelvalos para los dos sexos son Iguales y no muy amplios 



68 

Sexo: M"a s e u 11 n o Femenino Referencia Bibliográfica 

mgldL mmollL mgldL mmollL mgldL mmollL 

Glucosa 71-117 390-06.5 64-107 360-59 70-105 3.9-58 

Colesterol Tata! 116-390 300-10.1 124 - 298 3.20 - 77 140-200 36-5.1 

T riglicéndos 30-323 034-037 40-342 046-3.9 35-150 04-1.7 

HDL 15-146 039-03.8 21-85 054-2.2 45-5512-14 

LDL 39-354 100-092 39-177 1.00-46 hasta 150 38 

Tabla 7 Intervalos de Referencia para el Grupo de Referencia, los intervalos son muy amplios para los lípldas, 

aunque son más estrechos a expensas del limite superior en comparación con los mtervalos de la PoblaCión de 

Referencia para ambos sexos 
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Sexo: Masculino Femenino 

mgldL mmollL mgldL mmollL 

Glucosa 83 - 369 460-20 85 - 374 4.70- 21 

Colesterol Total 128 - 295 3.30 - 07 6 131-304 3.40-79 

Triglicéridos 63 - 937 0.72-107 73 - 623 0.83 - 71 

HDL 15 - 189 039 - 04.9 24-152 062 - 3.0 

LDL 5 - 199 013-05.2 21 - 201 0.54 - 5 2 

Tabla 8. Intervalos para el grupo de comparación (diabético), los intervalos correspondientes a la Glucosa y a 

los Tngllcéridos de ambos sexos en los limiles superiores son muy amplios. 

En general se puede apreciar que los intervalos de comparación (diabéticos) obtenidos son mucho más amplios 

que los Intervalos para la poblaclon no diabética. 



Sexo: Masculino Femenino Mase·Fem 

mg/dL mmolfL mg/dL mmolfL mg/dL mmol/L 

Grupo de Referencia 71-117 39-6.5 64-107 3.6-59 

Población de Ret. 74 -137 4.1 - 7.6 64-130 3.6-72 

AJva y col. (> 17 afios) 94 5.2 95 53 78-111 43-6.1 

Sánchez y coL(25· >60 añlJs) .............. ____ _ 62-119 3.4-66 

Rivera y col. (26 - 34 años) 60-100 3.3-55 

Valor internaCional 70-110 3.9-6.1 

Tabla 9a. Intervalos de referencia para glucosa (UMF No. 93) e Intervalos de referencias bibliograflcas 

para su comparación 
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Sexo: Mase. Fem. Masc-Fem, 

Orígen de los datos mg/dL mg/dL mg/dL 

Grupo de Referencia Ecatepec, Edo Méx. 94 85 89 

AI'Io y cel (18-37 años) Cd de lIéx 94 90 92 

Sánchez y col. (25-45 años) Cd. Méx, .~--- ----- 90 

Rivera y col (prom, 26 años) Puebla, Méx. ----- ----- 80 

Valor Internacional ---- ----- 90 

Población de Referencia Ecatepec, Edo. Méx. 105 97 101 

Alva y col. (18 ->60 años) Cd. De Mex. 95 93 94 

Sánchez y col. (>60 años) Cd. Méx ----- --- 90 

Rivera y col. (20 - 40 años) Puebla., Méx, ----- ----- 80 

Valor Internacional --- ----- 90 

Tabla 9b Valores medios de los Intervalos de ReferenCia para glucosa, La edad del grupo de 

referencia es de 20 a 30 años y de la población de referencia es de 1 a 99 afias 
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Sexo: Masculino Femenino Masc-Fem. 

mgldL mmol/l mgldL mmol/L mgldL mmol.':" 

Grupo de Referencia 116-390 30 -10 1 124 - 298 32 - 7.7 

Sánchez y col. (25-45 años) ----------------- -------------------- 155 - 256 4.0 - 6.6 

Aradillss y col. (15-44 años) --------------------- 223 - 292 57-7.5 

Salgado y col (20 - 30 años) 166 43 174 4.5 

Posadas y col. (1-19 años) 148 38 150 38 

Rlfkmd y col. (20 - 30 años) 232 60 232 60 

Joslane y col. (20 - 40 años) 278 7.1 268 6.9 

Green y col (20 - 44 años) 190 4.9 180 46 

Población de Referencia 110-290 28 - 7.5 118 - 297 3.1-77 

S¿nchez y col. (>60 años) -------------------- --------------------- 167 - 287 43-74 

Salgado y col.(20- >60 años) 166 -181 4.3 - 4.6 174 - 203 4.5 -5.2 

Posadas y col. (20-98 años) 187 4.8 186 4.8 

Kono y col. (45 - 56 años) 190 4.9 

Rlfkind y col 11 -> 70 años) 200 - 270 51- 6 9 200 - 295 5.1 - 7 6 

Josiane y col. (20 - 60 años) 296 - 319 7.6 - 8 2 275 - 336 71-8.6 

Monique y col (37 - 43 años) 220 56 205 53 

Green y col (45 - 64 años) 220 5.6 215 55 

Tabla 10a. Intervalos de referenCia para colesterol (UMF No 93) e Intervalos de referenCias bibllograTlcas para 

su cOInparaC1oI1 
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Fuente: Mase Fem Mase-Fem. 

Orígen de los datos mg/dL mg/dL mg/dL 

Grupo de Referencia Ecatepec, Edo Méx 253 211 232 

Sánchez y col (25-45 años) Cd Méx --- ----- 205 

Aradillas y col (15-44 años) SLP, Méx ----- 257 ----

Salg500 y (,01 (70 - 30 años) Acapulco Méx 166 174 17G 

Posadas y col (1-19 años) Cd Méx 148 150 149 

Rifkind y col. (20 - 30 años) E U 232 232 232 

Josiane y col. (20 - 40 años) F"rancia 278 268 273 

Green y col. (20 - 44 años) Israel 190 180 185 

Población de Referencia Ecatepec, Edo Méx 200 207 203 

Sánchez y col. (>60 años) Cd Méx. ----- ----- 227 

Salgado y col.(20- >60 años) Acapulco, Méx. 173 188 180 

Posadas y col (20-98 años) Cd. Méx 187 186 186 

Kono y col. (45 - 56 años) Jap611 190 ----- -----

Rlfkmd y col. (1 - > 70 años) E. U 235 247 241 

Joslane y col. (20 - 60 años, Franc!a 307 305 306 

MOnlque y col. (37 - 43 años) Alemania 220 205 212 

Green y col. (45 - 64 años) Israel 220 215 217 

Tabla 10b Valores medios de los intervalos de referencia para colesterol La edad del grupo de 

referencia es de 20 a 30 años y de la pOblación de referenCia es de 1 a 99 años. 
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Sexo: Masculino Femenino Masc-Fem. 

mg/dL mmol/L mg/dL mmol/L mg/dL mmol/L 

Grupo de Referencia 30 - 323 0.34-36 40 - 342 0.45-38 _.-------

Sanchez y col. (25 - 45 años) ._ ...... _-_ .... __ . _ ....... _-----_ ... 90 -19¿ 10- 2 ¿ 

Aradillas y col (15-44 años) ~--------~-------- 190 2.1 ------------

Green y col. (20 - 44 años) 150 1.7 100 11 -------------

Rlfklnd Y col. (20 - 29 años) 225 2.5 170 1.9 -----------

Población de Referencia 30 - 448 0.34 - 5.0 45 - 393 0.51 - 4.4 --~._-----

Sánchez y col. (>60 años) .---------------- --------------- 89 - 226 10- 2.5 

Kono y col (50 - 55 años) 110 12 --------_.---------- --------------_. 

Green (45 - 64 años) 172 1.9 132 15 ------------

Rlfkmd y col. (1 - >70 años) 270 3.0 198 2.2 -------------------

Tabla 11 a Intervalos de referencia para triglicéndos (UMF No. 93) e intervalos de referencias 

bibllograficas para su comparación 
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Sexo: Mase Fem Masc-Fem. 

Orígen de los datos mg/dL mg/dL mg/dL 

Grupo de Referencia Ecatepec, Edo. Méx. 176 191 183 

Sánchez y (':01. (25-'15 años) Cd Méx. ----- ----- 1"1 

Aradillas y col (15-44 años) SLP, Méx ----- 190 ---

Green y col (20 - 44 años) Israel 150 100 125 

Rifkind y col. (20 - 30 años) E U 225 170 197 

Población de Referencia Ecatepec, Edo. Méx 239 219 229 

Sanchez y col. (>60 años) Cd. Mex. ----- --- 157 

Kono y col. (45 - 56 años) Japón 110 -- ---

Green y col. (45 - 64 años) Israel 172 132 152 

Rifkind y col. (1 - > 70 años) E. U 270 198 234 

Tabla 11 b. Valores medios de los mtervalos de referenCia para trigliceridos La edad del grupo 

de referenCia es de 20 a 30años y de la población de referenCia es de 1 a 99 años. 
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Sexo: Masculino Femenino Masc-Fem. 

mgldL mmollL mgldL mmollL mgldL mmollL 

Grupo de Referencia 15 -146 04- 3.8 21 - 85 0.54-22 

Sánchez y col. (2545 años) ---------------- -------------- 42-77 1.1 - 2.0 

Aradillas y col. (15-44 años) ------------------ 76 2.0 

Green y col. (20 - 44 años) 41 1.0 48 1.2 

Población de Referencia 12-152 0.3 - 3.9 9-104 023-2.7 

Sánchez y col. (>60 años) --------------- ------------- 30 - 70 0.8 -1.8 

Kono y col (50 - 55 años) 53 14 -------------

Green y col (45 - 64 años) 45 1.2 52 13 

Tabla 12a. Intervalos de referenCia para cHDL (UMF No. 93) e intervalos de referenCias bibliogrilficas 

para su comparación 
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Sexo: Mase Fem Masc-Fem. 

Origen de los datos mg/dL mg/dL mg/dL 

Grupo de Referencia Ecatepec, Edo. Mé 80 53 91 

Sánchez y col. (25-45 años) Cd Mex. ----- --- 59 

Aradlllas y col. (15-44 años) SlP, Mex -_._- 76 -----

Green y col (20 - 44 años) Israel 41 48 44 

Población de Referencia Ecatepec, Edo. Méx 82 56 138 

Sánchez y col (>60 años) Cd Méx. ._--- ----- 50 

Kono y col. (50 - 55 años) Japón 53 ---- ----

Green y col. (45 - 64 años) Israel 45 52 48 

Tabla 12b. Valores mediOS de los Intervalos de referencia para cHDL La edad del grupo de 

referenCia es de 2G a 30 años y de la población de referenCia es de 1 a 99 años 
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Sexo: Masculino Femenino Masc-Fem. 

mg/dL mmollL mg/dL mmol/L mg/dL mmol/L 

Grupo de Referencia 39 - 354 1.0 - 9.2 39 -177 1.0- 4.6 

I 

Sánchez y coL(25-45 años) ------------.-- " .. ------------- 70 -193 18 - 5.0 

Aradll~as y col (15-4~ años) ---------------- 185 4.8 

Green y col. (20 - 44 años) 120 31 115 2.3 

Población de Referencia 39 - 245 1.0 - 6.3 34 - 193 0.88 - 5.0 

Sánchez y col. (>60 años) ---_.------------- -_.-------------- 70 - 193 18- 5 O 

Green y col. (45 - 64 años) 141 36 145 37 

Tabla 13a Intervalos de referencia para cLDL (UMF No. 93) e intervalos de referencias bibhogra­

ficas para su comparación. 
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Sexo: Mase Fem Masc-Fem. 

Orígen de los datos mgldL mgldL mgldL 

Grupo de Referencia Ecatepec, Edo. Méx. 196 108 152 

Sanchez y col.(25A5 años) Cd MéxIco ----- ----- 131 

Aradlllas y col (15-44 años) SLP, Méx. ----- 185 ----

Green y col. (20 - 44 años) !srael 120 115 117 

Población de Referencia Ecatepec, Edo. Méx 142 113 127 

Sánchez y col (>60 años) Cd Méx ---- ---- 131 

Green y col. (45 - 64 años) Israel 141 145 141 

Tabla 13b Valores medios de los intervalos de referencia para cLDL. La edad del grupo de 

referencia es de 20 a 30 años y de la población de referencia es de 1 a 99 años. 

79 



80 

Esquemáticamente la distribución de los resultados obtenidos para glucosa se presentan en las gráficas 7A, 7B, 

le 

Intervalos de Referencia: 

1- -.t- -'M = 74 -137 mgldL 

I------G-- F " 64 - 130 mgldL 

Gráfica 7-A. Distribución de la concentración de glucosas séricas en la población de referencia, tomadas a 3458 

mujeres y a 685 hombres con edades de 1 a 99 años en ambos casos, nótese la presencia de subpoblaciones a 

ambos lados de la distribución para ambos sexos, que por su frecuencia se aprecian próximas al 0%1. 
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Gráfica 7 -B Distribución de la concentración de glucosas sencas tomadas a 1,633 mujeres ya 123 hombres con 

edades de 21 a 30 años en ambos casos aquí solo hay una pequeña subpoblaclon de valores altos para el sexo 

lmsculino 
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Gráfica 7 -C. Distribución de la concentración media de glucosas séricas en la población de referencia por grupos 

de edad (de 1 a 99 años) en un total de 3 458 mujeres y 685 hombres La Glucosa se va incrementando con la 

edad, siendo esto más notorio en pacientes mayores de 40 años tanto femeninos como masculinos. 
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Esquemáticamente la distribución de los resultados obtenidos para colesterol total se presentan en las gráficas 

8A, 8B, 8e 
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Gráfica S-A Distribución de la concentración de colesterol sérico en la población de referencia, tomado a 508 

mUjeres y 289 hombres con edades de 1 a 99 años en ambos casos. Aquí se observa que la distribución del 

colesterol para ambos sexos es semejante, el grupo masculino presenta concentraciones más altas que el 

femenino 
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Graflca 8-8 Distnbudón de \a concentración de colesterol senco tomado a 186 mUjeres y 114 hombres con 

edades de 21 a 30 años en ambos casos. En esta gráfica el comportamíento del Grupo de ReferenCia es muy 

similar a la Poblaclon de Referencia, conservando incluso el valor mediO del Colesterol total (::: 190 mgfdl), 

excepto que aurnent?n las subpobl¡::¡clones masculinas en valores altos 
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Grafica 8-C. Distribución de la concentración media de colesterol sérico por grupos de edad (de 1 a 99 años) en 

un total de 508 mujeres y 289 hombres. Esta gráfica muestra los valores más altos de colesterol entre las 

edades de 50 a 80 años para ambos sexos. 



Esquemáticamente la distribución de los resultados para triglicéndos se presentan en las gráficas 9A, 9B, ge. 
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Gráfica 9-A Distribución de la concentración de tngHcéndos sérlcas tomados a 405 mUjeres y a 242 hombres con 

edades de 1 a 99 años en ambos casos. El comportamiento de los triglicéridos es similar al del Colesterol total, 

mostrando curvas paralelas en ambos sexos y subpoblaclones a partir de 300 mgfdL 
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Gráfica 9-8. Distribución de la concentración de triglicéridos séncos tomados a 160 mujeres '( a 109 hombres con 

edades de 21 a 30 años en ambos casos En esta gráfica el comportamiento de los Tnglicéridos del Grupo de 

Referencia es prácticamente el mismo para ambos sexos (incluyendo los Intervalos de ReferenCia). se muestra 

una mayor dispersión de [os valores con la presencia de subpoblaciones a partir de 300 mgldl 
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Gráfica 9-C. Distribución de la concentración media de triglicéndos séricos por grupos de edad (de 1 a 99 años) 

en un total de 405 mujeres y 242 hombres. Los valores medios de los tnglicéridos por grupo de edad tienen un 

comportamiento semejante entre ambos sexos 
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Esquemáticamente la distribución de los resultados para lipoproteínas de alta densidad se presentan en las 

gráficas 10A, 10B, Y 10C 
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Gráfica 10-A. Distribución de la concentración de cHDL tomadas a 348 mujeres y a 239 hombres con edades de 1 

a 99 años en ambos casos. Pareciera que el comportamiento de cHDL es similar para ambos sexos, sólo que en 

mujeres hay menos dispersión que en hombres, el intervalo de referenCia femenino es más reducido en el límite 

superior con respecto al intervalo para hombres. 
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Gráfica 10-8. Dlstnbución de la concentración de cHDL lomadas a 140 mUjeres y a 108 hombres con edades de 

21 a 30 años en ambos casos. Nótese la similitud de los límites encontrados para el sexo masculino con 

respecta a la poblacl6n de retere!l.cia, m\e!l.tras que para el sexo temenma se encontraron valores más altos en el 

grupo de referenCIa 
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Gráfica 10-C. Distribución de la concentración media de cHDL sérico por grupos de edad (de 1 a 99 años) en un 

total de 348 mujeres y 239 hombres. Esta gráfica nos muestra valores más baJos para el sexo masculino durante 

los primeros 40 años de vida, a partir de los cuales se empareja con el grupo femenino 
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Esquemáticamente la distribución de los resultados obtenidos para Iipoproteínas de baja densidad se presentan 

en las gráf~as 11A, 11 B, Y 11C 
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Gráfica 11-A Distribución de la concentración de cLDL sérico tomados a 334 mujeres y a 232 hombres con 

edades de 1 a 99 años en ambos casos 
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Gráfica 11-8 Distribución de la concentración de cLDL sérico tomados a 134 mujeres y a 107 hombres con 

edades de 21 a 30 años en ambos casos. 

Las gráficas 11-A y 11-8, correspondientes a lIpoprotemas de Baja Densidad nos muestran una distribución Slmétnca e 

intervalos de Referencia prácticamente idénticos para la Población y el Grupo de Referencia en el sexo femeninO 

respectIVamente, en comparaClon con \0 obtenido para el sexo masculino, en el cual las gráficas no son simétricas, pero 

además el mtervalo obtenido para la Población de Referencia es más reducido que el encontrado para el Grupo de 

Referencia, situación contraria a lo esperado 
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Gráfica 11·C. Distribución de la concentración media de cLDL sénco por grupos de edad (de 1 a 99 años) en un 

total de 334 mujeres y 232 hombres. En este caso, las lipoproteínas de baja densidad tienen un comportamiento 

similar para ambos sexos, se van incrementando a la par, para que aproximadamente a la edad de 70 años 

disminuyen su concentración, no obstante los intervalos son diferentes, pues el Intervalo para el sexo femenino 

es más reduCido que para el sexo masculino. 
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VIII. DISCUSION 

Control de Calidad 

Al aplicar un programa de Control de Calidad Interno, se obselVa que la imprecisión analítica de los controles 

reftejada en los Coeficientes de Vanaclón de Glucosa, Colesterol, Triglicéridos y cHDL es aceptable, 

comparando estos coeficientes con los reportados para triglicéridos, cHDL y cLDL por Fallest-Strobl y col. (50), y 

para glucosa, colesterol tolal y triglicéridos por el College of American Pathologists (2); ya que nuestros valores 

ftuctúan entre 3 O Y 50% y los propueslos por Fallest-Stroft van de 3 O - 6.0% Y el CAP hasta 10.5% para 

tíigllcéntJcs (Tabla 2}. 

Es Importante menCionar que los límiles normales de aceptabilidad especifican que el coeficiente de variación en 

mediciones repetidas en el laboratorio debe ser menor del 5% (15), por lo que aunque para el Colesterol se 

obtuvo un CV mayor (4 9 y 4.5) que el obtenido por el Colegio Americano de Patólogos (4.2), dicho coeficiente 

sigue siendo aceptable 

Para valorar la inexaclltud se ha partICipado en el Programa de Evaluación Externa de la AMBC y de acuerdo al 

punta)e (PIV) promediado anualmente (tabla 4), observamos que los puntos obtenidos son aceptables IOcluso 

respecto a la media nacional que son 150 puntos (Archivos primarios del PEEC de la AMBC), con excepCión del 

año de 1988 (PIV promedio. 188). 

Material biológico 

De la Información generada por el cuestionario aplicado al Grupo y Población de Referencia, únicamente se 

analiza en función de la edad (Grupo de Relerencia con edades de 21 a 30 años y la Población de Referencia 

con edades de 1 a 99 años), el sexo y la ausencia de patologías que pudieran afectar los metabolitos 

estudiados, sin embargo cabe mencionar que el 100% de los sUjetos manifestaron cumplir con los criterios de 

selección para ser catalogados como Individuos de Referencia. Con respecto al grupo de comparación 
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(diabético), fue seleccionado retrospectivamente, ya que la información con la cual se dispone en esta Unidad es 

suficiente para poderlo hacer (tabla 5) 

Obtención estadística de los intervalos de referencia 

Debido a la cantidad de datos con la que se trabajó, no es necesario investigar su comportamiento estadístico, 

pues es sabido que la estadística no paramétrica no hace suposiciones sobre el tipo de distribución, aún así se 

hizo usando la Prueba de Kolmogorov - Smimov, mediante la cual se analizaron los datos de las distribuciones 

de frecuencia y encontramos una dlstnbuclón no normal, esto nos remarca la importancia del tipo de tratamiento 

estadístico aplicado a los datos estudiados, lo cual podemos ejemplificar en la Población de Referencia 

femenina con los datos obtenidos para Triglicéridos por el método paramétnco ( x = 150 mgldL y DE = 95 

mgldL), que nos conduciria a Limites de Referencia negativos ( x ± 2 DE = - 40 mgldL a 340 mgidL) en 

comparación con 45 ~ 393 mg/dL obtenido por el método no paramétrico (Tabla 6) Los intervalos de referencia 

obtenidos por los percentiles 25 Y 97 5 los presentamos tal como se obtuvieron, Sin proceso alguno de 

"suavizado" pues su aplicación se fundamenta en la suposición de que la distribución de Referencia se ajusta a 

un modelo gaussiano. 

Intervalos de referencia para glucosa 

Los Intervalos que se obtuvieron para Glucosa en el Grupo de Referencia (Tabla 7, Gráfica 7-B), tienen poca 

diferencia en el limite superior (71 -117 mgldL y 64 -107 mgldL para hombres y mujeres respectivamente) a los 

reportados por Alva y col. (51) (78-111 mgldL), observándose diferencias de 7 y 14 mgldL de ambos Intervalos 

para el límite inferior, Sin embargo los límites encontrados por Rivera y col (42) son sólo un poco más estrechos 

(60 -100 mgldL) probablemente por el algoritmo utilizado para seleccionar la pOblación en estudio (tabla 9a) 

El Intervalo publicados por Sánchez y col (52), difiere menos (62 -119 mgldL) con nuestros dos intervalos del 

grupo de referencia, aunque en el limite superior llega a haber diferenCias de 18 mg/dL y 11 mg/dL para 

hombres y mUjeres respectivamente, h<'ly que considerar que Sanchez y col. no trabaja los sexos por separado, 
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explicación que puede ser aplicada a las otras dos publicaciones (51 y 42); sin embargo, al comparar los 

Intervalos obtenidos con el intervalo internacional (70-110 mg/dL), no encontramos diferencias Significativas. 

SI comparamos los valores medios de cada uno de Jos intervalos (tabla 9b), podemos ver que el valor medio (80 

mgldL) de Rivera y col. (42) es el que mas difiere de nuestro valor medio (89 mg/dL), lo que podria atribuirse 

principalmente al origen de la población, pues al ser de diferente ciudad (Puebla), esto implica etnias diferentes, 

costumbres alimenticias diferentes, nivel socioeconómico diferente y como ya se mencionó, también al algoritmo 

que usaron para la selección de su población 

Respecto a la Población de Referencia (Tabia 6, Gráfica 7-A, tabla 9b), en ambos sexos consideramos que la 

amplitud de Jos intervalos de referencia para Glucosa es consecuencia de la mezcla en este caso de todas las 

edades, lo que incluye vanación en las costumbres alimenticias, variación en la actividad física (sedentarismo), 

variación metabólica y fisiológica, etc 

Intervalos de referencia para colesterol 

Al comparar nuestros interualos de referencia para colesterol total (116 - 390 mg/dL y 124 - 298 mg/dL), 

correspondientes al grupo de referencia masculino y al grupo de referencia femenino, respectivamente (Tabla 7, 

Grafica 8-B, tabla 11a), con el intervalo de referencia obtenido por Sanchez y col. (155 - 256 mgldL)(52), 

observamos que nuestro Intervalo masculino es más amplio en el límite inferior por 39 mg!dL y en el limite 

supenor por 134 mgfdL, el Intervalo femenino también es más amplío en el límite inferior por 31 mg/dL y en el 

limite superior por 42 mg/dL 

Con respecto a Aradlllas y col (53), se puede observar que su intervalo (223 - 292 mg/dL), aunque es mas 

estrecho que nuestro intervalo femenino, tiene una tendencia a la hipercolesterolemia, pues está por arriba de 

los 200 mgldL, 

Los valores medios de referencia que presenta Salgado y col (54) para sus grupos de referencia masculino y 

femenino (166 mg/dL y 174 mg/dL) están muy por abajo del valor mediO de nuestros Intervalos de referenCia 
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(masculinos de 253 mg/dL y femeninos de 211 mg/dL, tabla 11b), pues para cada caso hay una diferencia de 87 

mg/dL y 37 mg/dL respectivamente. 

Con respecto a Posadas y col. (55) sucede algo similar que con Salgado y col. (54), pues aqui tenemos que los 

valores medios de referencia que obtuvo son de 148 mg/dL para el grupo de referencia masculino y 150 mgfdL 

para el grupo de referencia femenino (tabla 11a), teOlendo asi una diferencia de 105 mg/dL para hombres y 61 

mg/dL para mujeres Gon respecto a los valores medios de nuestros Intervalos de referencia correspondientes 

(253 mg/dL y 211 mg/dL respectivamente). 

Al revisar los trabajOS de otros países, tenernos que Jos;ane y col (56) con su población francesa presenta los 

valores mediOS de referencia más altos de colesterol tanto para hombres como para mujeres (278 mg/dL y 268 

mg/dL, respectivamente), con los que al compararnos(tab!a 11b), tenemos que los valores mediOS de nuestros 

,"tervalos son menores (253 mg/dL para hombres y 211 mg/dL para mUJeres), teniendo una diferencia de 25 

mg/dL para hombres y 57 mg/dL para mUjeres 

Después tenemos la población americana de qUien Arky y col (57) obtuvieron valores de 232 mg/dL tanto para 

hombres como para mujeres. En este caso, el valor mediO del intervalo de referencia de nuestro grupo 

masculino es 21 mg/dL más alto y el valor medio del intervalo de referencia para nuestro grupo femenino es 21 

mg/dL mas bajo (tabla 11 b). 

Por último esta Breen y col. (58) que con población israeli (tabla 11 b) obtiene valores mediOS de referencia baJos 

(190 mg/dL para hombres y 180 mg/dL para mujeres) comparados con los valores medios de nuestros ,"tervalos 

de referencia (253 mg/dL y 211 mg/dL respectiVámente), tenemos para cada caso diferencias de 63 mg/dL y 31 

mg/dL respectivamente. 

Comparando ahora nuestros intelValos de re1erenc\a mascuhnos y femeninos correspondientes a la poblaCión de 

referencia (Tabla 6, Grafica 8-A, tabla 11b) con el intervalo obteOldo por Sanchez y col. (52), tenemos que 

nuestros límites superiores son similares al límite superior del Intervalo propuesto por Sánchez y col. (52) no asi 

nuestros limites inferiores que son más amplios, esto probablemente esté afectado porque nuestra población 

comprende edades de 1 a 99 años y Sanchez y col. (52) maneló una poblaclon senecta con edad mayor de 60 
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años, pues al observar la Gráfica s-e en la que se muestra el comportamiento del valor medio del coleslerol total 

sérico con respecto a [a edad en la población de referencia, se puede ver que el colesterol total tiene 

concentraciones mayores de los 200 mg/dL de los 50 años de edad en adelante y encontramos que la 

concentración media del colesterol total es menor de 200 mqJdL en los primeros 40 años de vida. 

Al revisar los Intervalos (166 -181 mg/dL y 174 - 203 mgldL) obtenidos por Salgado y col. (54) (tabla 11a), 

vemos que eslos son más reducidos que los nuestros (110 - 290 mg/dL y 118 - 297 mg/dL, para hombres y 

mujeres respectivamente), en los límites inferiores hay una diferencia de 56 mg/dL para hombres y mujeres y en 

E:11!ml!e superior hay élprcx. 101 mg/dl de difererlcla para hombres y rnujeres también. 

Posadas (55) al Igual que Salgado (54) trabaja con población mayor de 20 años y podemos ver que los valores 

medios de referencia (148 y 150 mg/dL) que obtiene para la población masculina y femenina respectivamente 

están por debajo de el valor medio de nuestros dos intervalos de referencia (para hombres 200 mg/dL y 207 

mg/dL para mUieres, tabla 11 b), 

El valor que obllene Kono y col, (59) para la población japonesa masculina (no trabajó con población femenina) 

es muy similar (190 mg/dL) al obtenido por Posadas (55) (187 mg/dL), siendo también menor que el valor medio 

de nuestro rnt,rvalo de referencia masculino (200 mg/dL para hombres mexicanos y 190 mg/dL para hombres 

Japoneses), aunque la diferencia no es muy grande (10 mg/dL) 

La población amencana con la que trabaja Arky y col, (57) presenta intervalos de referencia reducidos(200 - 270 

mg/dL y 200 - 295 mg/dL para hombres y mUJ8res respectivamente) en comparación con los nuestros, en los 

límites infenores para hombres hay una diferencia de 90 mg/dL y para mujeres 82 mg/dL, con respecto a los 

límites superiores nuestra población masculina tiene un valor más alto (90 mg/dL) y nuestra poblaCión femenina 

sólo es 2 mg/dL mayor (tabla 11a). Cabe mencionar que la poblaCión de Arky y col, (57) comprende edades de O 

a más de 70 años y que los valores medios de sus dos intervalos (hombres de 235 mg/dL y muieres de 247 

mg/dL) son mayores que los valores medios de nuestros Intervalos (200 mg/dL y 207 mgldL respectivamente, 

tabla 11b) 
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Josiane (56) con su población francesa obtiene intervalos muy reducidos (296 - 319 mg/dL y 275 - 336 mg/dL 

para hombres y mUjeres respectivamente) con un rango para hombres de 23 mg/dL y para mUjeres de 60 

mg/dL). Aunque estos rangos son reducidos, los valores medios que comprenden (hombres de 307 mg/dL y 

mujeres de 305 mg/dL, tabla 11b) son los más altos de nuestros valores, pues al comparar el valor medio de los 

dos intervalos (masculino y femenino), con las referencias aquí citadas y con nuestros propios valores medios 

(200 mg/dL y 207 mg/dL respectivamente), tenemos que son los mas altos. 

La población de Netherland con la que trabaja Monique y col. (60) presenta valores practicamente iguales a los 

valores que preS8ma 13 población israelí eOIl la cual trabajó Green (58), pues MOnlque y col. l60) tiene 220 

mg/dL y 205 mg/dL para hombres y mujeres respectivamente y Green tiene 220 mg/dL y 215 mg/dL para 

hombres y mujeres respectivamente, habiendo sólo una diferencia de 10 mg/dL entre los dos grupos femeninos 

(tabla 11a). Los valores medios de referencia de estas dos poblaciones para sus grupos masculinos son 20 

mg/dL más altos que el valor medio del intervalo de referencia para nuestra población de referencia masculina 

(200 mg/dL, tabla 11b) y los valores medios de referencia para sus grupos femeninos son prácticamente iguales 

al valor medio del Intervalo de referencia para nuestra población de referencia (207 mg/dL). 

Al comparar nuestros valores a nivel nacional observamos que en la ciudad de México y Estado de MéxICO, 

alcanzan valores por arriba de los 200 mg/dL y al comparar a nivel internacional, curiosamente observamos que 

seguimos teniendo valores altos, pues estamos entre países como Estados Unidos y Francia, con mayor nivel de 

colesterol, Siendo Francia la que alcanza niveles por arriba de los 300 mg/dL. El que tengamos tendencia a una 

hipercolesterolemia, es debido a diferentes causas, no sólo podría ser por el origen étnico, sltuacíón geográfica o 

nivel económico, pues es también muy probable que la mfluencla de los medios de comunicación y el impacto 

que estos tienen para el consumo de ahmentos con alto contenido de colesterol sea también una causa 

importante. 



96 

Intervalos de referencia para triglicéridos 

Al comparar los intervalos de referencia que se obtuvieron para tnglicéndos en el Grupo de Referencia (Tabla 7, 

gráfica 9-B, tabla lOa), observamos que el Intervalo para el grupo masculino (30 -323 mg/dL)no cOincide con el 

Intervalo (90 -192 mg/dL) del grupo de Sánchez y col. (52) debido a que nuestro intervalo es más amplio en el 

limite inferior por 60 mg/dL y en el limite superior por 131 mg/dL; también para el grupo femeninO (40 - 342 

mg/dL) es más amplio en el limite Infenor por 50 mg/dL y en el superior por 150 mg/dL 

Con Aradillas y col (53) se observa que el valor medio del Intervalo femenino calculado (191 mg/dL; tabla 10b) 

coincide con el valor medio ae rE::ferencia que 8110s obtlel1en (190 fllgídL) En eSte caso, Aradi!las y col. (53) sólo 

trabaja con mujeres, razón por la cual no podemos comparar los valores del grupo masculino. 

Al comparar los valores (150 y 100 mg/dL para hombres y mujeres respectivamente) de Green y col. (58) con el 

valor mediO de nuestros intervalos del grupo de referencia (tabla 10a), encontramos que el grupo masculino está 

26 mg/dL más arnba y el grupo femenino también presenta 91 mg/dL más que el grupo femeninO de Green y col. 

Por último. al comparar con los datos que presentan Arky y col. (57) quienes trabajan con poblaCión 

estadounidense (225 y 170 mg/dL para hombres y mUjeres respectivamente), el valor medio del Intervalo de 

referencia de nuestro grupo masculino tiene 49 mg/dL menos que el valor de referencia obtenido por ellos y el 

valor medio del intervalo de referencia femenino es mayor por 21 mg/dL (176 y 191 mg/dL para hombres y 

mUjeres respectivamente, tabla 10b) 

Ahora, con respecto a los triglicéridos, encontramos que los mtervalos tanto para el grupo masculino como el 

femenino (Tabla 6, Gráfica 9-A, tabla lOa), son muy amplios (30 - 448 mg/dL y 45 - 393 mg/dL) con respecto a 

los Intervalos que obtuvo Sánchez y col. (52), tanto para el grupo Joven (25 a 45 añOS) como para el grupo 

mayor de 60 años de edad (89 - 226 mgldL), pues en el limite infenor tenemos una diferencia de apror. 50 

mg/dL y en el superror del grupo masculinO con 225 mg/dL más y del grupo femenino con 167 mgldL más 

Comparando la media de nuestro intervalo de referencra masculino (239 mg/dL, tabla 10b) con el valor de 

referencra que obtiene Kono y col (59) para hombres con edad de 50 a 55 afios (110 mgldL), tenemos que la 
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diferencia es de 129 mg/dL, lo que refleja una gran diferencia de un valor a otro pues cabe mencionar que Kono 

y col trabajó COn población Japonesa. 

Con respecto al valor medio que presenta Green y col. (58) para los grupos masculino y femenino con edad de 

45 a 64 años (172 y 132 mg/dL para hombres y mujeres, respectivamente), se puede observar que son valores 

que caen muy por debajo del valor medio de cada uno de nuestros intervalos correspondientes (229 y 219 

mg/dL para hombres y mujeres), pues en el caso masculino nosotros tenemos 67 mg/dL más y en mujeres 

tenemos 87 mg/dL más (tabla 10b) 

Corno última referencia se encuentran los valores obtenidos por Arky y cel. (57), con los cualEis al parecer hay 

menos diferencias que con las otras publicaciones pues el valor medio del intervalo de referencia de nuestra 

población de referencia masculina (239 mg/dL) es 31 mg/dL menor que el valor del grupo masculino 

estadounidense y el valor medio del Intervalo de referencia de nuestra población de referencia femenrna (219 

mg/dL) es 21 mg/dL mayor que el valor del grupo femenino estadounidense. Estas diferencias aún así, son 

slgn1flcativas, lo cual es de esperarse pues las poblaciones son totalmente diferentes. 

Las diferencias encontradas para triglicéridos al comparar nuestros datos con los de otros autores pueden ser 

debidas a la vanabilidad biológica, característica de cada etnia estudiada, situación que se remarca con las 

poblaciones japonesa, israeli y las estudiadas por Sánchez y col. (52). 

Intervalos de Referencia para Lipoproteinas de Atta Densidad 

Con respecto a las Lipoproteinas de alta densidad del grupo de referencia (Tabla 7, Gráfica 10-B, tabla 12a) (15 

- 146 mgldL para hombres y 21 - 85 mg/dL para mUJeres), vemos que el Intervalo masculino es amplio en 

comparación con el intervalo obtenido por Sánchez y col. (42 - 77 mg/dL) (52), pues con respecto al limite 

inferior hay una diferencia de 27 mg/dL y con el limite superior hay 69 mg/dL de diferenCia (tabla 12a), Las 

diferenCias para el grupo femenino son de 21 mgldL en el limite inferior y de B mgldL en el limite supenor (tabla 

12a) También podemos decir que el valor mediO del Intervalo de referencia masculino (80 ng/dL) es muy allo 

con respecto al valor mediO del ir,tervalo de referenCia de Sánchez y col (59 mgldL) (52), ya que hay 21 mg/dL 
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de diferencia y el valor medio del intervalo de referencia femenino (53 mg/dL) es menor que el de Sánchez y col. 

(59 mg/dL) (tabla 12b). 

Aradillas y col. (53) sólo trabajan con mujeres y su valor medio de referencia (76 mg/dL) es menor al nuestro 

(103 mg/dL. tabla 12b) 

Green y col. (58) tienen los valores medios de referencia más bajos que son 41 mg/dL y 48 mg/dL para hombres 

y para mujeres, respectivamente, comparados con los valores medios de nuestros intervalos de referencia (80 

mg/dL para hombres y 103 mg/dL para mujeres, tabla 12b) 

Pasando a la poblacion de referencia, se encontró que los Intervalos cie referenCia que obtuvimos (12~ 152 mg/di... 

para hombres y 9-104 mg/dL para mujeres) (Tabla 12a, Gráfica 10-A, tabla 12a) son también amplios, como 

sucedió con nuestro grupo de referencia, y al compararlos con el intervalo de referencia obtenido por Sánchez y 

col. (30-70 mgldL) (52) se observa que el limite inferior para hombres tiene una diferencia de 18 mg/dL y para 

mujeres tiene 21 mg/dL de diferenCia, en el límite superior para hombres hay 82 mg/dL de diferencia y para 

mujeres hay 34 mg/dL de diferencia. También al comparar el valor medio de nuestros intervalos (82 y 56 mg/dL 

para hombres y mUJOres respectivamente) con el valor mediO del intervalo de Sánchez y col. (50 mgldL) (52), 

tenemos que para hombres hay 32 mg/dL de diferencia y para mujeres 6 mg/dL de diferencia 

Kono y col. (59) sólo trabaja con población masculina y obtiene un valor medio de referencia de 53 mg/dL que 

comparado con el valor medio de nuestro intervalo de referencia (80 mg/dL) dando una diferenCia de 27 mg/dL. 

y por último el valor medio dé referencia masculino (45 mgldL) de Green y col.(58), (cuadro 10), asi como su 

valor medio de referencia femenino de 52 mg/dL, comparados con los valores mediOS de referencia de nuestros 

intervalos muestran diferencias de 37 mg/dL en hombres y 4 mgldL en mUjeres (tabla 12b). 

Intervalos de referencia para lipoproteinas de baja denSidad 

Las hpoproteinas de baja denSidad determinadas en el grupo de referencia, generaron intervalos de referenCia 

(Tabla 7, Gráfica 11-8, cuadro tabla 13a) amplios con respecto a los Intervalos del trabalo de Sánchez y 

col (52), pues por el límite inferior hay una diferenCia de 21 mgldL y por el limite superior también encontrarnos 
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una diferencia de 161 mg/dL Cabe mencionar que al comparar el vaJor medio de nuestro intellJalo de referencia 

masculino (196 mgldL) con el valor medio del intervalo de Sánchez y col. (131 mgldL, tabla 13b), se observa que 

nuestro valor es más alto por 65 mg/dL y con respecto al valor medio de nuestro intervalo de referencia 

femenino (108 rngldL), tenemos lo contrario, siendo menor por 23 mgldL (tabla 13b) 

Al comparar el valor medio de nuestro intervalo de referencia femenina (108 mg/dL) con respecto al valor medio 

de referencia proporcionado por Aradillas y col. (185 rngldL) (53) hay una diferencia de 77 mgldL, lo que deja ver 

que aunque nuestro intervalo es amplio, el valor medio que sugiere es bajo con respecto al obtenido por 

Aradlllas y col (53) (tabla 13b) 

Green y col (58) obtUVieron valores mediOs de referencia bajos (120 mgldL y 115 mgldL) tanto para hombres 

como para mUjeres respectivamente, que al compararlos con los valores medios de referencia de nuestros 

intervalos de referencia( 196 mgldL para hombres y 108 mgldL para mujeres) tenemos que el valor medio de 

nuestro grupo femenino es más bajo por 7 mg/dL, lo que es Insignificante al compararlo con la diferencia que 

hay entre los dos grupos masculinos (76 mgldL) donde nuestro valor medio es el más alto (tabla 13b) 

Los Intervalos de referencia para nuestra poblaCión de referencia (Tabla 6, Gráfica 11-A, tabla 13a) son un poco 

más amplios ( 39-245 mgldL para hombres y 34-193 mgldL para mujeres) con respecto al intervalo propuesto 

por Sánchez y Col. (70-193 mg/dL) (52), en los hombres la diferencia en el limite inferior es de 21 mgldL y en el 

límite superior es de 52 mg/dL; para mujeres la diferencia en el límite inferior es de 26 mg/dL y en el límite 

su penar no hay diferencia 

Green y col. (58) obtuvieron valores medios de referencia de 141 mgldL para hombres y 145 mgldL para 

mUieres, los cuales al compararlos con el valor medio de nuestros intervalos (142 mgldL y 113 mgldL) podemos 

ver que nuestros valores son en el caso de los hombres Iguales y en mUjeres más bajo que el de Green y col. 

(58) (tabla 13b) 

Las diferencias mencionadas probablemente se deben a la etnia, raza, nivel socioeconómlco, localización 

geografica, etc que cada grupo pertenece, 
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El nivel de calidad analítica alcanzado en el laboratorio permitió establecer para Glucosa, Colesterol total, 

Trigltcéndos, Upoproteinas de Alta Densidad y Upoproteínas de Baja Densidad \nteNa\os de Re18rencl8, que 

son los que van a ser utilizados con valor diagnóstico para los pacientes adscntos a la UMF 93. 

Con respecto a los valores obtenidos para los I¡pidas podemos decir que la población con la que se trabajó es 

hipercolesterolémica con riesgo de enfermedades cardlovascu!ares y arteriosclerosis. 

La cardiopatía arteroescterosa es causa principal de muerte en países del primer mundo y en MéxIco se 

encuentra ya entre los primeros lugares, su prevención depende de la identificación y corrección de los factores 

que [a predisponen y &ntre ellos tenernos las hiperlipldemlas, como se puede lJer en los resUltados de este 

trabajo. 

Es necesario mencionar que no todos los intervalos de referencia que obtuvimos son totalmente diferentes a los 

usados en otros países. 

Intervalos para un grupo de comparación (diabéticos) 

Como era de esperarse, los intervalos de glucosa para el grupo de comparación diabético tanto para hombres 

(83 - 369 mg/dL) como para mujeres (85 - 374 mg/dL) son más amplios en el limite supenor que los intervalos 

de la población de referencia (hombres 74-137 mg/dL, mujeres 64-130 mg/dL) y grupo de referencia (hombres 

71 -117 mg/dL, mUjeres 64 -107 mg/dL), además de que los limites inferiores del grupo diabético son valores 

que están por amba de los 80 mg/dL (tablas 6, 7 Y 8) 

Para Colesterol total se obtuvieron Intervalos muy semejantes entre los tres grupos en lo que al sexo femenino 

se refiere, pues para la población de referencia el intervalo es 118 - 297 mg/dL, para el grupo de referencia el 

intervalo es 124 - 298 mg/dL y para el grupo diabético el intervalo en mujeres es 131 - 304 mg/dL. Para el sexo 

masculino se tiene que el grupo de comparación diabético presenta un intervalo (128 - 295 mg/dL) semejante al 

intervalo de la población de referencia (110 - 290 mg/dL) y más reducido en el limite su penar con el grupo de 

relerencia (116 - 390 mg/dL) (tablas 6,7 Y 8). 
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Al comparar los intervalos que se obtuvieron para colesterol con el que se tiene de la bibliografía, los intervalos 

obtenidos son más amplios, siendo esta amplitud mayor en los límites superiores (tablas 7 y 8). 

De acuerdo a los resultados obtenidos para colesterol total en el grupo diabético, puedo decir que no es posible 

diferenciar los resultados de colesterol total diabéticos de un grupo sano, ya que en este caso el grupo de 

referencia tiene valores aún más altos que los del grupo patológico De esta manera es claro que la población 

con la que se trabajó es hipercolesterolémlca con nesgo de enfermedades cardiovasculares y arteriosclerosis. 

Los intervalos para tnglicéridos tanto para hombres diabetlcos (63 - 837 mg/dL) cerno para mujeres diabéticas 

(73 - 623 mg/dL), están en el limite inferior más reducidos que [os obtenidos para [a población de referencia 

(hombres 30 - 448 mg/dL y mujeres 45 - 393 mg/dL) y grupo de referencia (hombres 30 - 323 mg/dL y mujeres 

40 - 342 mg/dL), pero los límite supenores están demasiado elevados tanto en hombres como en mujeres, 

siendo mayor la diferencia en hombres, pues con a la población de referencia masculina hay 489 mg/dL más y 

614 mg/dL más con respecto al grupo de referencia masculino (tablas 6, 7 Y 8) 

Aquí, se puede apreciar, el desplazamiento que tiene el intervalo diabético hacia la derecha con respecto a los 

otros intervalos y los valores tan altos que se encuentran en diabéticos, los cuales corresponden a diabéticos 

con edades mayores a los 70 años 

Al comparar los intervalos que se obtuvieron para triglicéndos en el grupo diabético con el~ntervalo que se tiene 

de la blbliografia (35 - 150 mg/dL), [os intervalos obtenidos son más amplios por mucho en [os limites 

superiores, y en los límites inferiores, aunque no es tan grande la diferencia, aún asi están por arriba de los 60 

mg/dL (tab[as 7 y 8) 

Uno de [os dos pnncipa[es Iipidos sanguineos son los tngilcéridos (y colesterol), que como e[ colesterol, es 

también un factor de nesgo para desarrollar enfermedad coronaria o aterosclerótica, riesgo que es mayor si 

sabemos que también hay hiperglucemla Con esto y los resultados de tnglicéridos antes mencionados para el 

grupo diabético, es claro que este grupo reúne las cualidades para padecer enfermedad coronaria. 
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El Intervalo de cHDL para el grupo diabético masculino (15 - 189 mg/dL) es mas amplio en su limite superior con 

respecto a los intervalos correspondientes a la población de relerencia masculina (12 -152 mgldL) y al grupo de 

referencia masculino (15 -146 mg/dL) y su límite inferior es muy similar a los respectivos límites Inferiores de los 

mismos grupos. Con respecto al intervalo de cHDL para el grupo diabético femenino (24 -152 mgldL), es mas 

amplio en su limite superior con respecto al intervalo que presenta la población de referencia femenina (9 -104 

mg!dL) y mucho más amplio en ese mismo límite superior con respecto al límite superior que presenta el 

intervalo del grupo de relerencia femenino (21 - 85 mg/dL). 

Ei intervalo da cLDL para grupo diabético femenino (21 - 201 mglaL) es ligoramente mas amplio en los dos 

extremos que los intervalos para la población (34 - 193 mgldL) y grupo de referencia (39 - 177 mg/dL) 

femeninos, y el intervalo del grupo diabétICo masculino (5 -199 mgldL) es más amplio en el limite inferior por 34 

mg/dL con respecto a los dos intervalos de la población y grupo de referencia masculinos ( Umite ínfen·or: 39 

mg/dL en ambos casos), y el límite superior es más reducido por 46 mg/dL con respecto a la población de 

referencia (39 - 245 mg/dL) y por 155 mg/dL con respecto al grupo de referencia masculinos (39 - 354 mg/dL) 

(tablas 6, 7 Y 8). 

Nuevamente, al observar los resultados de cLDL para diabéticos, confirmamos la marcada dispOSICión de este 

grupo a enfermedades coronarias, pues los intervalos de cLDL estan por arriba de 130 mg/dL, que es el límite 

considerado para nesgo cardiovascular cuando ya se tienen dos o más factores de riesgo. Se consideran 

factores de riesgo a los siguientes: Edad (en varones mayores de 45 años, yen mujeres mayores de 55 años), 

tabaquismo, hipertensión arterial (140190 mm Hg o empleo de medicación antihipertensiva), diabetes mellitus, 

cHDL < 35 mgldL y antecedentes familiares de enfermedad coronana precoz (antes de los 55 años de edad en 

familiares masculinos de primer grado, o antes de los 65 años de edad en familiares femeninos de primer grado) 

El uso de los intervalos de referencia que se obtuvieron en este trabajo como el de todo Intervalo de referenCia, 

presenta limitaciones clínicas, pues el error más común que se produce cuando se utiliza un mtervalo de este 

tipo es usar los limites inferior y superior como limites rigldos, dentro de los cuales el paciente es conSiderado 
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"normal" y más allá de los cuales el paciente es denominado "anormaJ", considerándose que está sufriendo 

algún proceso patológico. Este enfoque puede ser muy engañoso, pues el hecho de tener un valor fuera de los 

límites del intervalo determinado pOdría ser un signo de buena salud, más que causa de preocupación y lo 

contrario podría no ser un signo de buena salud. Como las alternativas no siempre están definidas en el cuadro 

clínico, el uso aislado de un Intervalo de referencia puede conducir a conclusiones erróneas. Queda claro que 

los intervalos de referenCia o valores de referencia no son "niveles de decisión", pues los niveles de decisión son 

valores umbral para los resultados de la pruebas de laboratono. Así, los límites de referencia no se 

corresponden con los límites para la acción (49) 
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IX. CONCLUSIONES 

Los Coeficientes de Variación obtenidos en el programa de Control de Calidad Interno fluctúan entre 3.0 y 5.0 % 

para todos los analitos. 

Los P\V obtenidos tras el establecimiento del programa de COiltrol de Calidad Interno y el segUImiento en dos 

programas de Evaluación Externa de la Cahdad muestran una tendencia a la disminución a excepción de 1998 

en donde se observa un incremento. 

Los valores de referencia obtenidos del grupo de referencIa son más estrechos, excepto para colesterol y 

lipoproteinas de baja densidad. 

El grupo de referencia con que se trabajó, representa a una población con factores de nesgo cardiovascular. 

---~-- - -----
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x. Anexo I 

lNST1TUTO MEXICANO DEL SEGURO SOC1AL 

DELEGACION DEL ESTADO DE MEXICO 

SUBDELEGACION ECATEPEC 

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 93 

LABORA TOR10 

DIAGNOSTICO FOLIO. 

Sr ('). DERECHDHABIENTE' LE SUPLICAMOS DE LA MANERA MAS ATENTA CONTESTAR LAS SIGUIENTES PREGUNTAS 

NOMBRE' . 

EDAD' PESO. 

EN QUE AÑO LLEGO A VIVIR A ECATEPEC ... 

APROX, DESDE CUANDO FUMk 

TOMA CAFE, LECHE O TE: 

LUG,\R DE NACIMIENTO: .. 

ESTATURA ......... 

FUMA: 

SEXO, . 

(SI) O 

CUANTOS CIGARROS AL OlA FUMA: .. 

CUANT AS TAZAS AL OlA:. 

LA COMIDA QUE USTED CONSUME TIENE GRASA MUCHA REGULAR .. POCA, 

SU TRABAJO LO REALIZA: SENTADO 

PRACTICA ALGUN DEPORTE' CUAL. 

PADECE ALGUNA ENFERMEDAD' (SI) O (NO) CUAL 

TOMA ALGUN MEDICAMENTO: (SI) O (NO) CUAL ... 

ANOTE EL NOMBRE DE(L 6 LOS) MEDICAMENTOS' 

CUANTOS EMBARAZOS HA TENIDO, , 

ANOTE EL METODO ANTICONCEPTIVO QUE UTILIZA, , 

08SERVAC10NES .. 

PARADO EN MOVIMIENTO . 

CADA CUANDO 

DESDE CUANDO 

DESDE CUANDO, 

CUANTOS ABORTOS' 

AGRADECEMOS SU COLABORACiÓN 

(NO) 

105 
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X. Anexo 11 

Estatura en cm. Peso en f,ombres Peso en mujeres 

142 .------------- 451 

144 .---------- 462 

146 -------- 473 

148 ----------------- 48.5 

150 ----------- 49.6 

152 509 49.6 

154 521 51.8 

156 53.3 52.9 

158 54.6 54.0 

160 55.7 552 

162 57.0 563 

164 582 574 

166 59.4 58.5 

168 60.6 59.6 

170 61.8 607 

172 630 --------
174 64.3 -------
176 65.5 ---------
178 66.7 ---------
180 679 -------

182 69.1 ------. 

184 703 --.-------

Tabla 14. Pesos Ideales (61) 
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