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RESUMEN

Con el fin de dar una interpretacion adecuada a los resultacos emitidos por el laboratorio de fa Unidad de
Medicina Familiar No. 93, IM3S, especificamente para metabolitos como glucosa, colesterol total, lipoproteinas
de alta y baja densidad provenientes del colesteral y tnglicéridos, se obtuvieron valores de referencia para tales
metabolitos mediante ef desarrollo de un Programa de Control de Calidad Inferno y con Ja paiticipacion
simultanea en dos Programas de Evaluacion Extema de la Calidad (PEEC-AMBC y PECEL).

Los metabolitos mencionados se midieron en suero con un equipo automatizade (Express 550), excepto las
iipoproteinas de baja densidad, fas cuales se calcularon mediante |2 formula de Friedewald-Fredricksen. Se
evalud la exactitud def frabajo a través de dos Programa Evaluacion Externa de la Calidad (PIV), y la precision
con un Programa de Control de calidad Interno (CV), el cual verificd la calidad de cada paso del proceso de

analksis (en las efapas preanalitica, analitiva y posanalitica)

La exactiud media cue se obtuvo en un periodo de diez afos fug: PV = 105 y la precisidn para glucosa CV =

30 %, para colesterol tetal CV = 4.7 %, para tnghicéridos CV =40 %, para cHDLCV =50 %

Los intervalos para el grups de reterencia fueron: glucasa en hombies 71 - 117 mg/dL, en mujeres 84 -107
mgfdL; para colesterol fotal en hombres 116 - 390 mg/dL, en mujeres 124 - 298 mg/dL; para cHDL en hombres
15 - 146 mo/dL, en mujeres 21 — 85 mg/dL; para cLCL en hombres 39 - 354 mg/dL, en mujeres 39 - 177 mg/iL,

para trighcéridos et hombres 30 - 323 mg/dL, en mujeres 40 - 342 mg/dL.

Para un grupo de comparacion diabétice, se obtuvieron intervalos de glucosa para hombres de 83 — 369 mg/dL,
para mujeres de 85 — 374 mg/dl; colesterol total para hombres de 128 - 295 mg/dL, para mujeres de 131 — 304
mg/dL; ¢HDL para hombres de 15- 189 mg/dL, para mujeres de 24 - 152 mg/dL, cLDL para hombres de 5 - 169
mg'dL, para mujeres de 21 - 204 mg/dL; tnghcéndos para hombres de 63 - 937 mg/dL, para mujeres de 73 -

AR
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INTRODUCCION

La Quimisa Clinica comprende ei estudio de los cambios en los procesos metabélicos, fisiolégicos v patolégicos,
con fines diagnosticos, profilacticos v terapéuticos, obteniendo resultados con un grade de calidad.

El primer frabaic para evaluar e! nivel de calidad de los resultados fue realizado por Belk y Sunderman en 1847,
revelando una dispersion alarmante en los resultades analiticos de los diferentes laboratorios. esta evaluacion
desencadend un encrme interés por el desarollo de métodos en la produccion de buenos resuliados analitices
El métedo adoptado para asegurar la confiabilidad de [os resultados se denomina Programa de Control de
Calidad.

Los metabolitos evaluados en un laboratoric estan influenciades por miltiples factores que afectan a cada
individug, como son los procesos fisiologicos, diferencias geneticas, alimentacion, factores ambientales,
enfermedades, etc., razon por la cual 1a Federacion internacienal de Quimica Clirica (IFCC) recomignda que
cada laboratorio debe crear sus propios intervalos de referencia que correspondan a la poblacién que stiende.
Por lo anterior, es importante establecer un Programa de Control de Calidad tante interno como Externo con ¢l
fin de obterer resultados confiables y como parte de este programa, determinar Intervalos de Referencia de
metabolitos como glucosa, colesterol, trighcéndos, HOL-colestergl y LDL-colestercl que comespondan a la
poblacion que se atiende, pues la maygria de los laboratorios de!l pais emplean como limites de referencia los
proporcionades por las casas comerciales en sus equipos de reactivos ¢ los reportades en la literatura. Estos
vatores nos permiten diferencar de peblaciones con algin padecimiento como puede ser fa diabetes mellitus,
Para lograr estos propasitos, es necesarno contar con procedimentos disefiados para realizarse dentro del
laboratorio, asi como participar en un Programa que evalle de manera externa la calidad con que se irabaja,
como el PECEL, el PEEC de la Asociacién Mexicana de Bioguimica Clinica (AMBC)

Es necesano que el trabajo que un laboratono clinico realiza sea veraz, pues la informaciédn que genere, serd
relevante en las decisiones médicas para el diagndstico, control, evolugion y tratamiento de pacientes con

diversas condiciones natolégicas




l. MARCO TECRICQ

Mas que definir el concepto de Control de Calidad y sefialar su impertancia en el taboratorio clinico, cabe hacer
algunas reflexiones acerca de sus implicaciones y factibiidad.

Es un hecho que el taboratorio clinico desempefia un papel cada vez més relevante en ¢l equipe de Salud para
el diagndstico, control, evolucidn vy tratamientc de pacienies con diversas condiciones patologicas, se debe
remarcar gue de la veracidad de la informacion proporcionada dependen cada vez més las decisiones médicas,
ooviamente una informacidn errdnea favorecerd decisiones deficienies

Con base en este, se han disefiado y aplicadc mecanismos para controlar 1a calidad de la informacion, y por
ende, de su procesc de obtencién Se han buscado posbilidades de error en fases preanalitica, analitica y
postanalitca, tratando de disminuir variaciones dia a dia (1-7)

Sin embargo, para la ntegracién tofal de un grupo, la comunmicacion humana es fundamental, debiendo
practicarse constantemente con el personal médico, mvolucranda también al paciente, adaptando el servicio a
sus necesidades individuales dentro de lo técnicamente posible, reduciendo asi temor y angustia frente af hecho
de encontrarse enfermo Es también fundamental la comunicacion con todo el personal del laboratorio para
mantener la motivacion, el anhelo de superacidn y de senvicic, ya que sin motivacién ningiin sistema de
control de calidad sera efectivo. Solo feniendo en mente que ei trabajo de todos y cada uno de nasotros se
refleja en la posibilidad de ayudar a un semejante, se prerde Ta monetonia de un trabajo rutinano, se mantiene un
objetivo real y concreto de nuestro trabajo, mas alla de lograr una desviacion minima de les estandares de
calidad establecidos.

La comumicacién se requiere entonces, en diferentes etapas, con diferentes personas También se reguiere en el
momento de la interpretacion de los resultados, y mas aln, en el momento en que se comete un error, para
buscar su origen y efectuar su correccion

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

adecuada, pues en un pais como el nuestre, ~mas en la stuaeion economica actual- la administracién




orientada al beneficio maximo que se pueda ofrecer al paciente nos ligvara a obtener un nivel en donde sean
més apremiantes las necesidades de ncrementar |z calidad de la atencion (tanto en precisién v exactitud, como
en oportunidad v costo), para lo cual es indispensable lograr un desempefio uniforme y ascendente en la calidad
de todo el servicio, como un habito de trabaje, no como una consecuencia de una moda administrativa
implantada por programas de trabajo temporales, aceptando como Unica mitante a la mejeria de la calidad, la
disponibiidad al cambio hacta una actifud positiva, y la dptima utilizacion de los recursos existentes Es lo
minimo que podemos ofrecerles a nuestios pacienies, a nuestros subaltemos y a nuestras instituciones
Después de eslo, nuestio esfuerze deberd orientarse a la obiencion de los recurses adicionales gque nes
parmitan incrementar nuastra calidad y productvidad. De todo esto se desprende que la comunicacion es el
componente integrador de todo nuestre sisterna de trabajo tanto dentro como fuera del Servicio (8}

Entonces, debemos entender al Control de Calidad come un proceso dinamico, de ajuste de lo tedrice a o real,
como ung lucha diara, de lo que logrames con miras de llevarlo a lo que debemos lograr y que éste proceso no
se da tan solo entre reactivos e instrumentos, sino fundamentalmente entre pacientes y un equipo médice (del
cudl nesotros vy nuestros subalternos formamos parte), destinade a combatir la enfermedad y restablecer la
salud. Por eso debemos sefialar que el Control de Caldad no sdle debe ser imprecision, inexactitud,
oportunidad y bajo costo; debe ser una actitud, una diaria labor de anélisis de la realidad y un cofidiano crear y
adaptar, para lograr de lo ideal un hecho, que aunque nos parezca una labor interminable, at considerarlo asi, en

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




Il TEORIA DE CONTROL DE CALIDAD

El Programa de Control de Calidad, evalia la confiabilidad de fa informacidn emitida por ef laboratoric. Esta
informacion no sélo incluye los resultados del laboratorio sine tambien todes los datos complementarios
necesarios para interpretar los resultados corractamenig, como son las variaciones circadianas, variaciones intra
e interindividuo, efecto de as drogas v el conacimiento de los valores de referencia (valores normales) (2, 3, 9-
1)

Control de Calidad se ha definido como el estudio de las variaciones que sor: responsabilidad del laboraiono, en
ios procedimientos ulilzados, las estrategias implementadas para recenoceilas y disminuirlas, inciuyendo los
errores que ocuren dentro del laboratorio desde 2 nstruccién al derechohabiente, recepeion del espécimen y la
entrega del informe del resultado {5).

En un sentido muy estncto, el término de Contral de Caldad en Quimica Clinica, se refiere a la medicion de
tmprecisién e inexactitud en la ejecucion de los métodas analiticos

Debe ser del conocimiento det personal del laboratorio que el Contro! de Calidad es un compromiso para con el
naciente ademés de oblgacitn profesional, que esta designado para dar confianza analitica al método utilizado

y que su proposito no es espiar o castigar, sino mas bien proporcionar resultados confiables y oportunos {2,5,8)

LLI  Controt de Calidad Interno { CCl)

El término de Controt de Calidad Interno se refiere a los procedimienios que se han disefiado para realizarse
dantre del laboratorio, con el objeto de evaluar (a confiabilidad de los resultados de un laboratorio en particular,
En contraste e Control de Caldad Externo o Evaluacion Externa de la Calidad (EEC) es un estudio comparativo
entre dos o mas faboratorios manejando la misma muastra control (12)

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

—-Fase Preanalitica —Fase Analitica -—Fase Postanalitica
Tradicionalmente, el laberatorio sdlo participa en la fase analitica Sin embargo los avances modermas en la

practica de medicina en e/ laboratorio, que incluyen un aumento en el nimere de pruebas y su complejidad, y el




efecto en la demanda de cuidados del paciente hacen necesario gue las actividades para preservacion de la
calidad se extiendan mas alla del laboratorio. Para tener éxito, las fases preanalitica y postanaliica incluyen a

ndividuos y departamentos que se encuentran fuera def laboratorio (15).

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
Conitrol de la imprecision (precision)
— En cada corrida de andlisis, ain si la misma consiste del
espécimen de un solo paciente.
—- Con espécimen de control de imprecision.
Control de la inexactitud {exactitud)
- Por lo menos cada cuatro coridas
--- Con el espécimen de corirol de |a inexactitud.
EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
--- Por lo menos tres veces al afiv para cada tipo de magnitud.
--- Especimenes enviados por el investigador principal.
-~ Evaluacion de resuttados analiticos de laboratarios de referencia

independientes.

Esquema 1. Procedimientos basicos para Contro! de Calidad interno y Evaluacitn Externa de la Calidad {14)

Por razones practcas de operacidn, disefio experimental y entrenamiento del personal, se ha dwidido en dos
grandes rubros, Control de Calidad Interno y Evalyacién Externa de la Calidad (Esquema 1). La premisa
fundamental de los dos procedimientos es detectar errores per medio de especimenes control, monitoreando asi

las vanaciones que ocurren en el proceso de los especimenes problema {2, 5, 12,13)



ILELL  FASE PREANALITICA
Esta fase asegura que se efectie con buena calidad tode procedimiento antenor a ia prueba, tanto dentro como
fuera del laboratoric. Ademas de elegir de manera adecuada y evaluar |03 procedimientos de prueba, algunos
cemponentes para el programa de control de calidad preanalitico incluyen

1 Preparacion del paciente

2 Identificacion correcta del paciente por el flebotomista

3. Recoleccion adecuada de ia muestra.

4 Transporte de la mugstra al laboratorio en el momento y condiciones corectas.

5 Manejo correcto de fa muestra desde que se transporta hasta que se analiza, esto incluye documentacién

correcta de la identificacion de la muestra, preparacidn de Ja muestra para su analisis

Es mposible verificar o vigilar estes procedimientos mediante métodos analtticos tradicionales, por o que la
mayoria de los procedimientos preanalfticos para vigilar e! control de la calidad se llevan a cabe mediante la
comunicacion y participacién oporfuna por parte del personal involucrado onentado esto a la resolucion de

problemas con el fin de preservar la calidad (15)

112, FASE ANALITICA
Partiendo de que todas las observaciones cientificas estan 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
contrelar la varianza en el laboratorio de salud
Las variaciones o errores que pueden existir en las mediciones realizadas en el laboralono clinico se pueden
clasificar en tres grandes grupos (4)-

a. Variaciones burdas. Son: la rotulacion equivoca del espécimen, transcripcion incorrecta del resuitado,
confusion de muestras, error en ta seieccidn de [a longitud de onda del espectrofotémetre, calculos incorrectos,

Estas variaciones no pueden ser defectadas per los métedos estadistcos de control, perc pueden ser evitadas




siguiendo las normas de calidad establecidas en el laberatorio. Las vanaciores burdas son inadmisibles en el
laboratono clinico, aungue no per esto dejan de existir

b. Variaciones aleatorias (imprecision que puede expresarse cuantitativamente calculando a deswviacion
estandar) Son aquellas variaciones mherentes a toda medicion (en la lectura de los instrumentos, en los
célculos, al franscnbir resuitades, en el uso de fos especimenes, en el usc de un reactivo o patron preparado
incorrectamente, etc ), hasta la fecha ninguna medicion es perfecta, las varaciones casuales son inherentes a
toda medicion

¢. Variaciones sistematicas o asignables {inexactitud), la cual es evaluada calculando Ia diferencia enwe
un resultado y su valor verdadero. Son aquellas varaciones que pueden identificarse y asignarse a una causa y
por lo tanto son suscepibles de comeccidn, of. sclucién patron deterorada, fetta de linearidad dei
espectrofotometro, etc.
Se debe recordar que el resultado de la medicion gue se informaes " Y "y es igual & {15).

YYoE x4 e tmt Tttt 2t Y donde

X" = valor verdadero, valor de interés médico

variacion del laboratenio en particular

variacidn debida al azar

oy
1"

= variacién def método utilizado

3
1

1

variacion del técnico

14

variacion debida a la idiosincrasia de la muestra

variacién en a tomg, procesamiento y conservacion de la muestra

Esencialmente la imprecision e inexactitud de las mediciones realizadas en el laboratorio clinico, se valoran
efectuando andlisis en muestras idénticas o con caracteristicas similares con relacion a 2 vanable a medir y en
condiciones estipuladas en el disefic expenmental utilizado. Asi el valor promedio de mediciones replicadas para

una misma vanable refleja ia calidad de la ejecucidn de fa medicion con respecto a la imprecision expresada



numéricamente a través del Coeficiente de Variacién, cuande se compara con el valor verdadero de esa vanable

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 cuanttativos en quimica clinica, solo puede asegurarse cuande existe un

sistena de monitereo {contral) eficiente. Este sistema de control debe sefialar si los resultados son confiables, v

cuande se detecten errores més alla de los limites tolerables debe proporcionar ademas una indicacién de cual

puede ser su arigen

Para disponer de un pregrama de confrel de calidad eficiente deben cumpiirse los siguientes requisitos.

()  Controlarios errores aleatorios, s decir, control de 1a imprecisidn

(I Controi de errores sistematicos, control de la inexactitud a fravés de fodo el intervalo de medicién
climcamente importante.

{Ill} Elcontrol debe ser realizable en cualquier momento, incluyendo ia seccién de urgencias y turnos laborales

El empleo de especimenes de control para mexacttud e imprecision es el métode mas accesible para
mplementar un pregrama de CCL
Por las causas de variacién mencionadas, para preservar la calidad anafitica se requiere lo siguiente (2.4)
1. Que los reactivos estén bien identificados, nimero de lote, fecha de apertura yio reconstitucion, fecha de
caducidad e instruccicnes analiticas para su uso
2. Insfrucciones inequivocas para la manipulacion y mantenimiento de los insirumentos de! laberatorio
3. Calibracion periddica de los dispositivos para pipetear.
4 Mantenimiento preventivo de los instrumentos, incluyendo:
a) Verficacion penodica de las temperaturas de las urudades de refrigeracion o calentamiento
b) Venficacion periadica de la precision de todas las balanzas analiticas v los termémetros.
¢) Verificacion periddica de la precision de las velocidades de centrifugacion y los dispositivos para

tomar el tiempo



5 Verificacion periodica de que los manuales de procedimientos estén completos y actuaiizados.
6 Supervisitn constante de que se siguen los procedimientos de seguridad.

7. Provision de material certficado de referencia

El control de calidad en la fase analitica es el proceso en ef cual se venfica la calidad de los resultados de las
muestras de los pacientes, para 1o cual se corren junto can un material de ceniral, Antes de describir los criterios
para elegir el material de control, se debe establecer que un estandar es una sclucién que confiene una
cantidad conociia de algin analito o sustancia problema v se emplea para calibrar un métode de ensaye (gi
material de calibracion debe ser definido cuidadosamente, temendo en cuenta 1a presencia de compenentes no
especificos que puedan coniriburr a fa lectura) Por otra parte, los materiales de control se emplean para vigiiar la
imprecision e inexactitud del método de ensayo una vez que se ha calibrado. Los controles se corren junto
con las muestras del paciente y se calcutan resultados a partir de los datos de calibracion, del mismo modo que
se calculan resultados para el paciente, Cuando el material de control de exactitud se empisa como estandar
para calibrar el méfodo ya no puede utlizarse como control para vigiler fa mexactitud de dicho método, los
especimenes de contret de inexachitud deben ser completamente independientes de las soluciones estandar
utilizadas para la calibracion De igual manera jamas se deberg utilizar materiales de control de precision para

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

11.2.1  Especimenes de Control

Para el control de la imprecision e inexactitud se requieren diversos tipos de especimenes y para que el
procedimiento de control sea efectivo, cada espécimen debe tener caracteristicas especificas Los especimenes
de control deben ser completamente independientes de las soluciones estandar, utiizadas para la calibracion
pues las caracleristicas deseadas en las soluciones estandar son totalmente diferentes de las deseadas en los
especimenes de control Los resultados obtenidos en los especimenes de condrol no pueden, ni deben ser

utihzados para estandanzar o para introducir correcciones en los resultados de la determinacion (4)




Caracteristicas de los estandares y de los especimenes de control
Por lo general en quimica clinica las concentraciones se determinan comparando leciuras (extincion) realizadas
sobre un estindar de concentracidn conocida con lecturas sobre especimenes de concentraciones
desconocidas.

Existen diferentes tipos de estandares y de soluciones estandar preparadas a partir de los estandares (4

a) Esténdar primaro
---Lla masa puede determinarse exactamenie pesando la sustancia pura

a) Selucién estandar primaria

Es una solucion estandar de concentracion conocida
Producida pesando el estandar primario y diselviéndelo en un

solvente apropiade

b} Estandar secundarno
--—La masa puede determmarse solamente por analisis quimico

a) Selucion estandar secundana

Es una solucidn estandar producida disolviende un estandar
secundario en un sclvente apropiado

b) Espécimen estandar (Multicalibrador)

Es un estandar secundaro que contiene los mismos componentes
que los especimenes clinicos. En ambos se determina la
concentracion mediante analisis quimico
~--Los especimenes estandar (multicalibraderes) cantienen componentes inespecificos que se encuentran en la
misma variedad, cantidad y concentracidn que en los especimenes de control, esta Ios restringe a ser utilizados

para ia marca de reactivo gue fueron preparados. Por lo tanto puede concluirse lo siguiente (4)




() La solucidn estandar ideal es la soluctdn estandar primaria.
(I Lasscluciones esténdar sectindanas pueden ser utilizadas solo si no pueden obtenerse o prepararse
soluciones estandar primarias Deben consistir solamente en componentes puros, cuidadosamenie

definidos.

Criterios para la eleccion del material de control (4, 15):
La eleccidén del material de Control de Imprecision debera cubrir tode el intervalo climcamente importante, es
decir s& debera elegr vaiores proximos a ‘os limites de referencia, ademas de un valor central {niveles alto,
medio y bajo). Por otro lado, para que las vanaciones obtenidas con dichos materiales sean representativas de
las variacicnes obtenidas en los pacientes debemos condicionarmos &
-No dar un trato preferencial a la muestra control.
-Cualquier circunstancia y/o factor gue infiuya en la variacidn de la muestra contral, también afectara los
resultados de los pacientes
-No se debera repetir de manera simultanea méas de una ocasidn ios 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. Cue sea similar 2 las muesiras desconocidas
b. Gue per lo menos dos concentraciones de cada analito se encuentren en puntos de decision médicos.
¢. Que sea un matenal homogéneo y estable, que dure por lo menos un afio.
d. Que esté disponible en alicuctas convenientes para su uso
e. Que sea estéril
f. Que cubra las necesidades del laboratorio (que el voiumen sea suficiente pera no demasiado)
g. Los resultados obtenidos en los especimenes de control no pueden, ni deben ser utilizados para
estandarizar o para introducir correcciones en los resultades de la deterrinacion.

Los especimenes de control, pueden prepararse en forma liquida o ofilzada.




De las soluciones o sueros contro! empleados para calibracion depende la inexactitud de lz calibracion v en
consecuencia la inexactitud de las mediciones. Por lo tante, las soluciones estdndar o sueros control de
inexactitud utilizados para a calibracion, deben manejarse y precesarse con todo cuidado (4}

Esta practica asegurara la inexactitud de las mediciones y verificara la vigencta de la curva de calibracian.
Cuando se ha elegido un método estadistico de control de imprecision en el que se utilicen sueros controles
Este suero debe incluirse dianamente intercalado entre las muestras de los pacientes y procesade como
cualquiera de elios

Para lograr la confiabilidad de los infermes de las medictones que reailza sl laboratorio clinico y mantener la
variacidn de las medicicnes documentada y controlada, se han disefisdo los métodos estadisticos de control de
calidad En la actualidad el control de calidad estadistico es considerado como la suma de la evaluacién de
todas las actividades disefadas para producir productos de calidad, en nuestro caso, los productos son los
informes de las mediciones realizadas en ef iaboratorio clinico, informes de valoras numéncos, inferprefativos y
predictivos.

Los sistemas de control de calidad como ya diimos, han sido disefiados experimentalmenie para estudiar,
detectar, medir, documentar, prevenir, corregir y controlar ia vanactdn con el fin de mantener ia ejecucién de un
proceso en un nivel de aceptacion

Entre los pioneros de estos sistemas tenemos a W. Schewart, en los afios 30°s, que los utilizd en la industria, y
en el laboratorio clinico a Levey y Jenning {1950).

Se han adoptado las siguientes premisas respecto 2 los Métodes estadisticos de Control de Calidad utilizados
en e! laboratorio clinico:

—  La concentracidn v otros tipos de cantidades medidas en bioquimica clinica, son vanables continuas en
el sentido matematico; por lo tante les pueden ser aphcados los métodos estadisticos de control de calidad,
disefiados para el estudic de la variable continua

-~ Laimprecisioén e inexactitud en los métedos estadisticos de control de calidad, se refieren a una sene

de valores obtenides bajo condiciones establecidas y ne a resultados individuales




— Esencialmente la imprecision e inexactitud se valoran al efectuar analisis replicados en muestras
identicas o similares, con relacién a la vanable investigada.

- Ladiferencia entre &l valor encontrado del valor verdadero, refleja la ejecucion del méfodo con respecto
a la inexactitud

- El cogficiente de variacion de esas mediciones, reflejan ia calidad de ejecucion del metodo con respecto
a la imprecisién.

-—  El registro de datos se hace por el método del muestreo frecuente, que es el método mas economico v

satisfactono de registro de datos

L11.2.2 Distribucidén Normal y Cartas de control

Les cambios cbservados en la imprecision son dificiles de evaluar cuandc se mangjan (nicamente de manera
numérnca, por lo cual es indispensable recurrir a la sensibilidad del ojo humano, para que a fravés de métodos
graficos, puedan detectarse de manera mas facil y sencilla las variaciones (3)

El metodo grafico mas usual es el de Levey-Jennings, aln cuandc existen otros como. Suma Acumulada,
Youden y Duplicades (2, 3, 17-21).

La distribucion de frecuencias de Gauss se puede representar en forma grafica y en forma numérica:

—-En forma numerica, presenta la ventaja de que puede ser definida por dos parametros: el promedic antmético
de medicicnes replicadas bajo condicicnes idénticas: como medida de tendencia centraf o indice de inexactitud
y por la desviacidn estandar de mediciones replicadas realizadas en condiciones idéntices con medida de
dispersion alrededor del prormedio aritmético de las mismas mediciones e Indice de imprecisién,

--En forma grafica la distnbucion de frecuencias de Gauss se representa por las graficas o cartas de control de
Schewart, que son una curva de Gauss rotada 90° en la cual la linea central es el promedio antmético de
mediciones efectuadas (valcracién de inexactitud) v las lineas de control de limite o de folerancia tienen los
valores promedio amtmétces: + 1 D.S; + 2DS; £ 3D.5; o bien limites de probabiidad del 85% y 99%

segun el disefio experimental utiizado (valoracidn de imprecision) (Figura 1).
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Figura 1 Distribucion de frecuencias de Gauss (izquierda), Carta de Control {derecha)

La carta de control del laboratorio es un respaldo estadistico y matematico, para admilir, rechazar y certificar la
magnitud de la variacién encontrada en las mediciones.

La ventaja mas evidente de estas carlas, es que proporcionan una buena fepresentacion visual de la
imprecision y la inexactitud relativa, y son faciles de interpretar. Su desventgja es el tiempo que se requiere
para graficar los datos. Para que su uso sea eficaz, es necesario graficar los valores de control en &l momento
en que se efectla el anaiisis y por orden de medicion. Ademés, se requieren cartas distintas para cada analisis y
cada nivel de control. El gran velumen de pruebas con dos o fres niveles de controles por prueba hace que el
sistema no sea practico para vigilancia diaria en muchos laboratorios, por los que los sistemas de reglas
multiples son una de las alternativas mas comunes (15,22)

Los procedimientos para la obtencidn de las dos variables analiticas de Centrol de Calidad Inteme, imprecision e

nexactitud se muestran en el esquema 2 (14y

Control de inexactitud

En el control de inexactitud es imparlante que sea monitereado todo el intervalo de medidas relevantes




clinicamenie.

Control de imprecisién

Control de inexactitud

Frecuencia

En cada corrida de analisis

Cada cuatro ¢orridas de analisis

Materiales

Confrolde

especimenes

Disposttivo de

monitoreo

--Un espécimen de control de
la imprecision de un lote Lsa-
do tanto como sea posible

-—~Concentracion en el limite

de decisiin

~-Carta de Controi

Uno, en un nGmero de diferen-
tes especimenss de comel de

la mexactitud mantenidos a mano
Valores asignados a niveles nor-
males y patologicos

Forma para avaluacion de ia

inexactitud

Analista

Objetivos

---Reconoce espécimen de
control

---Conace la concentracidn

—-Realiza las determinaciones
por duplicado

---Evaluacidn de la variacidn al
azar

---Deteccion de tendencias

Reconoce espécimen de
controf

No conoce la concentracion
(si la conoce el supervisar de
laboratorio)

Deteccion de desvios siste-
maticos
Manitoree en tode el intervalo

de mportancia diagnostica

Esquema 2. Control de Caldad Interno (14},

Es esencial detectar cambios en la curva de calibracion a través del tiempo y monitorear la especificidad del

métedo analltico, {14)




Control de imprecision
Para asegurarse de que la precision requerida sea mantenida y para detectar tendencias, se recomianda que
sea incluido un rOmero adecuado de especimenes de contral, en posicicnes fijgs o al azar en cada corrida
analitica El control de la precisidn ideal deberia ser empleado a diferentes niveles de conceniracin Si sélo se
usa un contral de imprecision deberia coincidir con el nivel de discriminacion clinica {14).
Cuando se plantea la utilizacion de un método en un laboratono, la vananza de dicho método debe ser una
consideracion prinerdial, por lo gue se deberdn tomar medidas preventivas en su uso para el confrel de la
varianze (3).
La efectividad de las medidas preventivas para el control de a vananza debe sequirse mediante técnicas de
control de calidad
Las técnicas de control de calidad se aplican al método en etapas, eventualmente se ufilizan varias técnicas
para comprobar la calidad de los resultados. El pasar de una técnica a ofra no debe hacerse sin un conocimiento

completo de la pnmera.
Las distintas etapas son las siguientes (3}.

I Varianza en condiciones optimas II. Varianza en condiciones de rutina.

1112.3. Varianza en condiciones optimas
La varianza de las condiciones optimas (VCO) es la menor varianza que puede obtenerse para un méwdo
analitico concreto en un laberatorio individual., con este método (VCO), se valora la imprecision v la inexactitud
de manera preliminar
Deben reaiizarse aproximadamente 20 analisis para obtener la YCO. El objetive es intentar repetir ios analisis en
las condiciones analiticas tan ideales y constantes come sea posible Han de aplicarse estrictamente todas las
medidas preventivas necesarias, por ejempilo (3j:

---—usar el mismo aparatc para todas las determinaciones.

—---UsZi reactivos regien preparados y venficados.




----- realizar os andlisis sobre ur material romogéneo y estable.

—~verificar las lecturas del instrumente y los calculos.

----- realizar los analisis en el menor intervzlo de tiempo posible.

----- controlar cuidadosamente la temperatura y ef tiempo

---gvitar cambios bruscos en las condiclones ambientales, iuz, temperatura, humedad.
----- asegurarse de que todos los reactivos estan correctamente mezclados

—---utllizar perscnal experimentada.

————— el matenal de control que se elifa para valorar la VCO debara cubrir un intervalo clinicamente importante

En la Figura 1 se muestra la forma de tratar los resultados. Er resumen, deben calcularse la media vy la
desviacidn estdndar y dehen graficarse los resultados individuales en una grafica cantiol como an fa Figura 1. (3}
La teoria estedistica indica que aproximadamente uno de cada 20 resultados (5%) caera fuera ds las lineas
honzontales que corresponden a + 2 DE Ademés, los resultados deberian reparfirse en igual nimero & cada
iado de la media y aproximadamente dos de cada tres resuliados deben estar en el intervaio + 1 DE. Los

resultados por fuera de + 3 DE seran raros, observandose uno en cada 400 resuitados (3)

La Grafica 1 muestra un conjunto satisfactorio de resultados en cuanto a la distrbucion de los mismos.
En la valoracion de fa VCO deben buscarse tendencias y anomalidades en |a distribucion de los resultados,

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

En las graficas 2a y 2b se presentan dos ejemplos de control poco satisfactonos La grafica 2a muestra una
cbvia desviacion & valores mas elevados durante el proceso, ia grafica 2b muestra un conjunte de resultados

que incluyen un valor "fuera de control” (3)
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Gréfica 1 Carta de Control — Vanacién en Condicionas Optimas (VCC), (3).
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Grafica 2b Carta Confrol con resultados no satisfactorios (3).

11124 Varianza en condiciones de rutina
Esta es la varianza de los resultados de una téchica cuandc el matenat es analizado en condiciones de trabajo
similares a las que se encontraré cotidianamente.

Este tipo de control consta de dos partes {3)

a) Analisis de matenal de centrol con b) Andlisis de material de control con
valores conocidos con valoras desconocidos
VCRC VCRD

El mismo material utlizado para VCC, se analiza para determinar la Variacion en Condiciones de Rutina (VCR),
siguiendo algunos puntos como los que se mencionan & continuacion (3)

—--gl andlisis debe realizarlo el persenal que reglice las pruebas de rutina.

——-disponer el matenal de control al azar en una sene de especimenes, no en posiciones favorecidas.
Con el resultade de 20 analisis, se calcula la media, la desviacion estandar, el coeficiente de variacion y se
representan los resultados en la grafica de control usada para VCO
Es frecuente que la varianza en condiciones de ruting sea mayor que la obtenida en condiciones optimas, pues

es dificil mantener las condiciones analiticas estables por perfedos larges.
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Los limites de la VCO representados en la gréfica de confrol necesitaran ampliarse, pues resultaran estrechos

parala VCR

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 93
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICCS

EVALUACION DE IMPRECISION

METABCLITO NIVEL MEDIO NIVEL ALTO
Glucosa 30 30
Urea 33 25
Creatinina 45 30
Uratc 52 37
Colesterol 4.9 45
Proteinas Totales 31 29
Albdrmina 35 35
AST 43 36
ALT 58 42
ALP 5.0 49
Bilirrubina Directa 11.4 10.3
Bilirrubina Total 66 7.8
Triglicéridos 37 44
Promed:o 5.1 45

Temperatura; 30°C

Tabla 1. Coeficiente de Vanacion Medio para diferentes analitos de 1994 2 1298 en la UMF No 93 - IMSS

La interpretacién adecuada de los valores de imprecisidn obtenidos hace necesario la expresidn cuantitativa,
para 1o cual se recurre al uso de parametros estadistices como la desviacion estandar (DE), ain cuando se
desea establecer comparaciones entre diferentes metabolitos se recurre al caiculo final del coeficients de

variacidn, que debera estar acorde con fos coeficientes de variackn clinicamente permisibles (3,4). La tabla 1
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muestra los coeficientes de vanacion (CV} obtenidos en nuestro laboratorio para doce metabolitos durante un
periodo de cinco afios, utllizando equipo automatizado (Express 550).

Recordando que la imprecision a medir es a largo plazo, es decir dia a dia {23), se debe establecer el nivel
minimo de variacion para cada metabolito en cada leboratorio, lo cual se denomina vanacion en condiciones
dptimas {VCO) ¢ datcs histéricos de! laborateric estableciendo con estos datos fos limites de alerta y limites de
contro! {generalmente a un nivel de confianza del 85%) (2,3).

Finalmente & laboratorio dsberd comparar el (CV) obtenido en condiciones optimas con el coeficiente de
varacidn obtenide en condiciones de rutina (CYR), los cuales deberan guardar una relacidn maximo del doble

[CVR < 2 CVO) (3) (Grafica 3)
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Gréafica 3. Comparacion de las gréficas hipotéticas obtenidas en condiciones optimas del lado 1zguierdo y de
rutina del lade derecha (3).

Ofra parle de la fase analitica que afecta en forma directa la calidad de los resultados det laboratorio es el
intervalo de referencia ¢ rango de valores normales que se utilizan para interpretar los resultados de las
ptugbas  Cuando se emplean mtervalos de referencia incerrectos se compromete la calidad de la prueba,

aunque fodos Jos procesos preanalitcos y analibicos se lleven a cabo conforme a los estandares. El uso de



intervalos de referencia comectes forma parte de la preservacion de ia calidad después del analisis  El principal
objetive de la preservacion de la calidad después del anahsis es iniciar en forma correcta ¢ vigilar los cuidados
parz el paciente como resultado de los datos que reporta el laboratorio. Siempre que sea posible, debe
considerarse |a posibilidad de establecer rangos de referencia para el laboraterio como parte del programa de
preservacidn 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 fos datos del rango de
referencia no siguen una distribuzidn normal 1 se cbserva esto, nc es aplicable el métedo paramétricc para
calcular el intervalo de confianza gue se basa en determinar la desviacién esténdar Generalmente los {imites de
confianza det 95% para rangos de referencia se calculan por métodos estadisticos no paramétricos, en
oposician a los métedos estadisticos paramétricos. En los métodos estadisticos no paramétricos no se supone
que los datos tienen distribucion normal.

El métode que més se emplea para calcuiar el rango de referencia por métodos estadisticos no paramétricos es
por el rango porcentual. Para ello los datos se ordenan secuencialmente y los datos puntuales que ocupan a
posicion de 2 5% en el extremo inferier y la posicidn de 97 5% en el extremo superior definen el rango para €]

intervalo de confianza del $5% {15)

L11.3. FASE POSTANALITICA

El control de caldad pestanalitico es el proceso para verificar la calidad en todos los procedimientos que se
fevan a cabo desde ia validacion fistopafoldgica (describir etapas y cnterios indispensables) de fodo ef conjunto
de datos analiicos y resultados de las pruebas y exémenes, la emisién del informe analitico-clinico
puntuahzando todos los conceptos {namero de informe, nombre del paciente, prescriptor, etc.) que exija !a
norma en que se base el sistema de calidad adoptado en el laboratorio y la forma en que lo indique y su
posterior gestion (modo de entrega o envio al paciente ¢ prescrptor, teniendo siempre presente el principio de la

confidencialidad), cuando el reporte sale del laboratorio y queda en manos del médico ¢ profesicnista a! cuidado
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de la salud Ademas de utilizar intervalos de referencia correcios. Las éreas de control de calidad postanalitica
inciuyen {18).

1. Verificacién de los calculos.

2. Confimacién de los resultados {errores de transcripcion).

3. Que los reporiss sean legibles y de clara interpretacén

4 Procedimientos para informar al médico resultados que requieran de atencion inmediata.

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

8 Confidencialidad

7. Mantener una interaccion constante con la institucion, con el fin de asegurar que el pacienie reciba

cuidados directos de buena calidad como resuliado de las pruebas de laboratoric.

En el Control de Calidad Internc los factores que deben contrelarse incluyen no sélo los métodos analficos por
si mismos. sino los instrumentos, reactivos, compuestos o substancias quimicas, el agua, la Iimpieza del
material, del equipo, aspectos de organizacién del laboratorio (como el diagrama de fluje, organigrama),
transcripcién de datos, comunicacion, desireza y expenencia del personal, mangjo de especimenes,
censervacién de los mismos {incluyendo prevencion de riesgos de trabajo), su recoleccion v iransporte, no
perdiendo de vista los siguientes aspectos (2,3,12)
~Asequrar el funcionamento confiable y eficiente del laboratorio, de manera que los resultados sean confiables,

oportunos ¥ puedan influenciar las decisiones médicas.
—-Controlar y dismnurr las variaciones de todos los métodes analiticos principaimente aquellos utizados en

sittaciones de urgencia
—-La meta primana es prevenir el deterioro y el error.
~-Congientizar al personal para tomar acciones preventivas e inmediatas, en lugar de esperar las coreclivas,

evitando con elio ¢l reporte errénec de un resultado
~-Asegurar la apropiada recoleccion | fransporte, almacenamiento v toma de muestras.

--Detectar vaniacion, identificar sus causas y corregirias.
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Para que un laboratoric pueda implementar de manera satisfactona ua Programa de CCI (24,25) es
indispensable realizar un diagnéstico situasional, detectando los problemas existentes propios de Ias diferentes
areas, principalmente administracion, ya que de esto dependera & suministro adecuads (en cantidad y calidad)
de los insumos necesarios para lograr los estandares de calidad seleccionados {2, 3,12).

Los esfuerzos realizados hasta la fecha para implementar de manera oficial Programas de Control de Calidad en
los laboraterios de analists clinicos de nuesfro pais se concretan en mayo de 1890 cuando la Secretarfa de
Salud infegra el “Comité de Control de Caiidad para los laboratorios de Analisis Clinicos” (26), el cual confirma la
carencla de inexacitud e impracision adecuadas, observaciones previamente realizadas a comienzes de 1980
por asociacianes civiles que ofrecen la participacion en Programas de Evaluacién Externa de la Calidad. (1, 27)
El Comité de Control de Calidad para los Laboratorios de Anéiisis Clinicos, considerd necesario formar el Comité
Mexicano para la Mejoria de la Calidad de los Laboratorios de Analisis Clinicos del Sistema Nacional de Salud el
cual se integro con miembros de los laboratorios del Sector Salud tanto plblico como privade, asociaciones
civiles involucradas en el area e instituciones de educacion superior, E! Comité Nacional elabord algunas
recomendaciones para acreditar v certificar el funcionamiento de los Laboraterios de Analisis Clinicos en México,
lag cuales s& encuentran resumidas y aprobadas por la Secrstaria de Salud a través de la Norma Oficial
Mexicana (NOM-166-SSA| 1997) publicada en el Diario Oficial de la Federacion en diciembre de 1898 (1, 27-

29,30),

1.2 Evaluacion Externa de la Calidad (EEC)

Este programa consiste en la comprobacién per andlisis estadistice de los resuliados de un mismo espécimen
que involucra uno o mas analitos, emitidos por diferentes \aberatorios.

La EEC puede aplicarse en una ciudad, una regidn o a una nacién y a su vez destinarse a una sola institucion o
tener caracter general (31).

Como sinonime de EEC se utilizan algunes términos por eiemplo, pruebas de proeficiencia, controf de calidad

interiaboratone, vigilancia externa de calidad, efe (13)
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El control de calidad no puede ser garanizado simplemente por un programa interlaboratorios, a calidad
depende basicamente de una actitud profesional consciente y responsable de todo el eguipo de trabaj del
laboratorio, sin embargo, los programas de control de calidad son el mefor Instrumento para conocer y corregir
desviaciones imponderables en el trabajo diario de un laberatono clinico, es asi como el control de calidad
involucra los procedimientos que inspiran confianza en el resultade final (32,33), por io que los programas de
evaluacion externa de la calidad (EEC) tiznen el chietivo de asegurar la calidad, que es lograda a través de los
programas intemos de control de calidad {CCI), por lo que no debe considerarse a la EEC como substitute def
CCl. sino como un complemento (31,33,34)

No se puede afirmar que ni antes de la existencia del control de calidad, mi en la actualidad en la ausencia de
programas en este sentido, los estudios de laboratario carezean de calidad, ya que en muchas ocasiones eran y
son realizados por personas cuya preparacion y sentido de responsabilidad son intachables, sin embargo, la
metodologia, ef criterio de ejecucion y probablemente lo mas impertante, que es la ignorancia de los errores que
se cometen, mtroducen una variabilidad muy grande en los resultados de fos diferentgs laboratorios (17)
Desarrollar un programa de CCI permite mantener las variaciones analificas (Imprecision e Inexactiud) dentro
de limites pequeftos para no afectar la utilidad de los analisis, sin embargoe, es posible que en ocasiones no se
lleguen a detectar alguros problemas a través del CCl y que se ponen de manifiesto en la EEC (Inexactiud), al
comparar los tesultados de varios laboratorios que analizan la misma muestra (33,35). Por lo anterior es
necesario que los laboratorios clinicos garanticen la calidad de sus resultados, a través de ambos pregramas,
que deben ser llevados a cabo rigurosa y continuamente (33).

En algunos paises los laboratorios tienen como ¢bligacion por ley participar en esquemas de EEC y sus
restitados son analizados por un organisme representante dei gobiemo. En atros, la participacion es voluntana
y o8 tesultados de Yos laboratonos individuales pueden solamente ser conocidos por los organizadores, o par

acuerdo, con otros partcipantes y/o personas nteresadas (2, 13, 31, 34, 38, 37)
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Las metas de la Evaluacién Externa de la Calidad son:

—Evaluar el niel de calidad (estado actual del arte) (38,38). De este modo, la desviacién estandar total de
todes los resullados es una medida de la habilidad de los diferentes laboratorios para obtener el mismo
resultado sobre el mismo espcimen St el valor verdadero de Ja muesfra es conacido, los resultados también
proveen una medida total de inexactitud

——-Realizar la medicién objetiva de la calidad para la realizacién de pruebas en laboratorios individuales, 1a cual
puede ser camparada con la de ctros laboratorios participantes o con un estandar de ejecucion analitica
previamente establecdo

—-Suplir procedimientes de CCl dentro de un laboratorio.

~—Cbtener vaiores de consenso para especimenes contral, [0s cuales, puedan ser usados provisicnalmente en
la valoracién de métodos analiticos.

---Investigar fuentes de variacidon en un faboratorio las cuales no puedan ser estudiadas sclamente por
procedimientos de CCl  Estas caracteristicas incluyen el método analitico utilizado, el tamafio y personal dei
laboratorio, carga de trabajo, fracuencia del ensayo, stc

—-Actuar como un estimule educacional para mejorar el desempefic En algunos casos es posible directa o
indirectamente sugerir soluciones especificas a laboratorios que producen resultados msatisfactorios {13).

En el disefio de un programa para la vigilancia externa de la calidad, las principales premisas a considerar son’
-—Las variacicnes detectadas en la muastra control ocurren en las muestras de les pacientes.

---Para que los resultades obtemidos reflejen el nivel de calidad real "no se debera dar frato preferencial a la
muestra control”

---Los Programas de EEC no sustituyen a los Programas de Control de Calidad Interno (32-34).

1121, Eluso del indice de varianza en programas interlaboratorios
Ei indice de varianza (IV) se ided para expresar de manera cuantitativa la informacion referida a la caldad con

que trabaja un laboratano (3)
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Ei IV es un céleulo que se lleva a cabo con los resultados obtenidos por todos los laboratorios participantes para
una determinacién en particular

~—Primero se calcula el valor medio obtenido por todos los laboratorios clasificades por ufilizar el misme
método Previamente se ha clasificado el tipo de métedo analitico utilizado por los participantes para cada una
de tas determinaciones y se agrupan los que usan métodos iguales o similares para caleular la media dal
método.

——El célculo solo emplea l0s valores que se hallan comprendides dentro de la media = 3 DE de todos los
resultades remitidos por los parlicipantes.

---La media del método (Xm) se rasta del resultade obtenide por un laboratoris Individual (X} y se calcula el

porcentaje de variacion de ‘a media del método (3)

Plv = (X —Xm }/{¥m) x 100 donde PIV. Puntuacién dal indice de Vananza
— X100
cv

EI PIV se calcula a partir del % Variacion, dividiéndolo por ei cosficiente de variacidn mas baje obtenide durante
el programa de evaluacion externa de la calidad.

Una definicidn formal del IV tai como se utiliza en el control interlaboratorio puede ser “lz diferencia entre &l
resultado obienida per un laboratorio participante v la media calculada del métoda, expresada como porcentale
de la media, dividida por ef coeficiente de variacion escogido para la determinacién, multiplicandose la cifra

resultante por 100" El signo no se tigne en cuenta.(3)

1.1.2.2, Puntuacidn del Indice de Varianza
£n los primeros dias de funcionamiento del Programa de Cenirol de Calidad del Reino Unide se acufio el término
Puntuacidn del Indice de Varianza (PIV). En el célculo de esta puntuacién a partir del 1V, los valores de IV

inferiores a 50 se puntuaban como cerc. Esto pretendia “animar” a los laboratorios gue obtenfan valores
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préximos a la media del método. También se puso un limite méximo para fa PV igual a 400, por elevado que
fuese el resultade Este evitd la inclusion de valores de PIV muy elevados. (3)

La PIV media puede caicularse a partir de varias distribucicnes de material usando todos los resuitados
correspondientes a la misma determinacion y comparandolos con las PIV medias obtenidas por todos los

laborateorios participantes (3).

11.3. Programas de Evaluacion Externa de la Calidad

Para estimular la paricipacion de los iaboratonos en los programas de EEC, los organizadores aeberan explicar
claramente que el principal caracter del programa es ser andnimo, ademas de contar con un método de
evaluacion estadistico confiable, asegurando de esta manera la certeza de la calficacidn abtenida, la cual seré
conocida por el laboratorio con la mayor brevedad posible, faciltande la toma de decisiones para fa
implementacin de estrategias tendientes a incrementar el nivel de calidad de los resultados emitidos

Cuando se considera que el nimero de participantes es suficients, es posible analizar los resultados tomando en
cuenta el métode analitico, materiales de control, equipo, ete., pnncipalmente si fos resultados se utllizan para la
asignacion del valor verdadero a la muestra centrol (38),

Durante 1982 - 1883, la Organizacién Mundial de |z Salud {OMS) en conjunte con el Ceniro de Colaboracion
para la Investigacion en Quimica Ciinica de Birmingham, Reino Unido, organizé un Programa de Evaluacion
Externa de la Caldad para algunos laboratorios mexicanos, en coordinacion con la Asociacion Mexicana de
Bioguimica Clinica A C (AMBC) (36).

Los resultados obtenidos revelaron la existencia de problemas en el aseguramiente de la calidad, que podian ser
resueltos a fravés de asesoria directa por parte de experios en el tema.

En consecuencia en 1884 los docteres Tom Whitehead y Colin Wilde procedentes del Reino Unido, wisitan
México teniendo como objetivo principal establecer un diagnéstico stuacional de los laboratorios de Andlisis

Clinicos mexicancs, asi como hacer recomendaciones en la implantacién de un Programa de Evaluacion
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Externa de la Calidad en México, v el manejo de métodos analiticos que elevaran el nivel de ejecucion analiica
en Quimica Clinica.

Para lograr los objetivos sefialados se establece ef Proyecto México en Quimica Clinice financiado por ta
Federacién Internacional de Quimica Clinica {IFCC), a través de la Secretaria de Salud, con la participacion de
la Asociacion Mexicana de Bioquimica Clinica, los objetivos generales del Proyecto México fueron (36):

a) Establecer curses de entrenamiento para Control de Calidad en el Laberatoric Ciinico

b} Establecer el Programa Nacional de Evaluacidn Externa de la Caldad

¢) Establecer surscs de postgrado referentes a Conrol de Calidad.

La principal estrategia de los profesores ingleses, fue implementar los curscs de enirenamiento, donde los
paricipantes se comprometian a transmitir Ios conocimientos adquiridos a compafieros de profesidn y/e personal

a su cargo (Jefes de Laboratorio).

Los Principales Cursos Programados fueron:
a) Primer Curso Basico para formacian de Tutores en Quimica Clinica (Contrel de Calidad),
Del 18 al 21 de noviembre de 1985, Ledn, Gto.

—b) Curso Avanzado, De! 16 al 22 de octubre de 1986, México,D F
-—c) Curse Precongreso. Dal 30 de abril al primero de mayo de 1988, San Luis Potosi, Méx.
Con el proposito de cumplir (dentro del Instituto Mexicano cel Seguro Social) con los comproruses profesicnal-
moral establecidos, la QFB Dea Coronado Perdomo {actualmente retirada) en colaboracién con la Ph D. Beatriz
Medina de Thigle, implementaron en el HGZ No. 24 del IMSS e} Curso Béasico para Formacion de Tutores en
Quimica Clinica, extendiéndose pestenormente a la UMF 93, apegandose ambos a los objetivos otiginalmente
establecidos Sin embarge 'a Mejoria en la Calidad debe buscarse en todas las dreas del Laboratorio, motivo por
el cual en 991 en el HGZ No 24, bajo la direccidn de los profesores anteriormente mencionades, e
mplementa el Primer Curso para Formacion de Diplemados en ei Laboratono de Analisis Clinicos, Curso que

involucra a las principales areas basicas de un laboratono y que se continda impartiendo, legando al No Sen
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1998, atn cuande ne se ha pedido evaluar el impacto de los conocimientos adquiridos por los asistentes a tai

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

La gréfica 4 muestra la evolucién en la inexactitud en el laboratoric de la UMF 93-IMSS a fravés de [a participacion en ef
Programa de Evaluacién Externa de ta Calidad (PEEC), organizado por la Asoclacién Mexicana de Bioguimica Clinica

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

La Grafica 5 nos muestia la comparacdn de iz inexecidud ograda durante 12921693 al paticipar ademds en el

Programa de Evaluacion Externa del IPN, situacion que nos permifié confirmar la mexactitud lograda
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1.2. TEORIA DE VALORES DE REFERENCIA

La Federactén Intermaclonal de Quimica Clinica (IFCC) define el concepto de valores de referencia v los
términos asociados de 1a siguiente manera:
Individuo de Referencia: es un individuo seieccionade para comparacin usando un criterio defindo.
Poblacion de Referencia’ es el conjunto de todos los posibles individuos de referencia que generalmenis
tiene un nimerc desconocide de miembros y por lo tanto es una enfidad
hipotética, pues puede consistir de un sclo individuc que sive como referencia
para él mismo ¢ para otro individuo.
Muestra de Referencia: es un subconjunio extraide al azar de la poblacion de referencia
Valor de Referencia’ es el valor sbtenide por la observacion ¢ medicion de una variable analitica en un
individuo de [a muestra de referencia.
Distribucién de Referencia: es la distribucion estadistica de los valores de referencia.
Limite de Referencia: es deducido de !a distribucion de referencia y se usa con propésitos descriptivos
Intervalo de Referencia: es el intervalo entre dos limites de referencia, incluyendo a éstcs.
Valores Observados: son valores de una variable analitica, obtenidos por observacion o medicion y
producidos para obtener una decisidn médica, al ser comparados con 105 valores
de referencia, distrioucidn de referencia, limites de referencia o intervalos de

referencia (9).

Con estos conceptas encontramos que los valores observados pueden ser interpretados con fines diagndsticos
por comparacion con valores de referencia que tienen una distribucion, sobre la que se calculan los limites
definides asi los intervalores de referencia. (Esquema 5)

Un valer de referencia se define como el resuitade analitico obtenido en un individuo de referencia que forma

parte de un grupc de referencia, que cormesponde at 95% de una subpoblacion de referencia (40), Estos valores



de referencia son comidnmente usados como patrones de comparacién para evaluar el resulfado obtenido en un
paciente, con la finalidad de fomar una decision médica acerca de la presencia o ausencia de una enfermedad
{40)

Lz Federacién Infernacional de Quimica Clinica {IFGC) establece que cada laboratoric debe obtener sus propios
Valores de Referencia, tomando como base la poblacidon con la cual trabaja {poblacién de referencia), v las
caracteristicas vropias del laboratorio La recomendagion anterior se basa en el heche de que fos metabolitos
cominmente evaluados por los laboratorios, estan sujetos a la influenciz de maltiples factores que inciden de
manera particuiar sobre log individuos, denue de &stos podemos mencionar a los proceses fisiolGgices,
diferencias genéticas, alimentacion, factores ambientales, enfermedades, etc (9) Los valores analiticos de los
pacientes (valores observados) son comparados con los valores de referencia para ser interpretados. Es
imposible obtener valotes de referencia de toda la poblacien de referencia, razén por la cual se selecciona una
muestra representativa {individuos de referencia o grupo de referencia), y en ella se estima la informacidn
correspondiente a la poblacién de referencia.

La gran varigbilidad que presentan les componentes bioquimicos y fa faita de una definicion adecuada de
‘salud’, generalmente hace dificii a obtencion de una muestra de referencia que sea representativa de una
poblacién para el estudio de los valores de referencia El criterio de salud en la seleccion de indwiduos de
referencia s determinado por el objetivo de la investigacion del laboratorio, asi, 105 ndwviduos de referencia no
siempre serdn individuos sanos, ya que & salud al no estar bien definida, ha llegado a considerarse como

refativa, pues el limite entre salud y enfermedad es difuso, sobre todo en el envejecimiento.

Obtencion de Intervalos de Referencia
Los valores de referencia de un individuo son significativos sdlo cuando el individuo v los métodes de produccidn
de los valores son descriptos adecuadamente. Asi es fundamental que los siguentes factores sean

especificados para establecer y usar los valores de referencia (Esquema 3:
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Indrviduos de Referencia
Poblacién de Referencia
Muestra de Referencia
Valores de Referencia
Distribucidn de Referencia
VALORES OBSERVADOS Limites de Referencia

Intervalos de Referencia

Esquema 3. Obtencion y definician del Intervalo de Referencia (40).

1.— Seleccion de individuos de referencia.

La seleccidn de individuos de referencia es de capital importancia en la produccidn de valores de referencia ya
que la utilidad de tales valores serd siynificativa sélo cuando los individues vy los métodos de produccién de fos
valores son descritos adecuadamente (11)

Existen diferentes tipos de seleccién de individuos de referencia, el emplec de cada uno de elios, depende del
uso proyectado para los valores de referencia y del tratamiento estadistico a emplear para su obtencién. Para
los estudios poblacionales univariados, gereraimente se emplean métodos de seleccién retrospectiva y
prospectiva (41) La primera es ideal para el estudio de los factores de variabilidad en grandes grupes de
individuos, sin embargo, requiere del manejo de un gran nimero de datos. La segunda emplea un nimero
menor de datos, lo que conduce a fijar arbitranamente los factores de variabilidad que serin empleades como
criterios de exclusion y division para el estudio.

La mayoria de los laboratorios del pais emplean como valores de referencia los propercionados per fa casas
comerciales en sus equipos de reactvos o los reportados en la literatura, a pesar de que ambos fueron
obtenidos en individuos con una cahdad de vida socio-nutricional diferente a la poblacion mexicana. Los valores
de referencia asi obtenidos, en muchas ocasicnes no son los ideales para ser empleados en la interpretacion de

los resuitados obtenidos en nuestra poblacidn  Tal vez el uso de los valores de referencia obtenidos de la
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bibliografia, se debe a que la valoracion de estos parémetros por cada laboratorio, conlleva clertos
inconvenientes, como lo es la carga de trabajo extra y la derrama econdmica que implica su estimacion Una
buena afternativa, que en gran medida evita los inconvenienies mencionados y que permite estimar valores de
referencia propios para cada laboratorio, lo consfituye el use de los resultados de las muestras de la pobiacién
asistente a los laboratorios. El total de los resuftados de un metabolito en particular, pueden ser divididos
estadisticamente en “normales” y “anormales”, a partir de la subpablacién definida como “normal” se pueden
estimar los valcres de referencia  La estimacién de los valores de referencia empleando una seleccion
refrospectiva tene 1a ventaja de ser econdruca y su Unico incenvenients es el manejo estadistice de un niimers
de dates grande (>2,000) Sin embargo, en Ia practica, esto puede ser solucionade con la ayuda de equipos de
computo (6,42) (Esquema 4).

Una seleccion retrospectiva es ideal para el estudio de los criterios de exciusién y particion, se hace de una gran
musstra de poblacion obtenida al azar o no al azar, seguida por el agrupamiento y exclusidn de acuerdo a las
caracteristicas del grupo muestra de referencia Ei criterio de agrupamiento vy exclusidn diferira dependiendo del
fipo de variable a ser estudiada La muestra de poblacidn representa los elementos més importantes de fa
poblacidn general (entorno urbano o rural, clases socio-econdmicas, grupos étnicas, etc ). Pocos laboraionas
tienen acceso a fas grandes muestras de poblacitn que se requiere, y los recursos para analizarlas (41).

Una seleccion prospectiva se hace usando criterios de exclusidn y parficion establecides, determinades por
estudios previos sobre ia misma poblacion, u obtenidos de la literatura (41).

1.A.-- Los criterios de inclusion y exclusion:  son usados para definir la poblacién de referencia.

Dependiendo del uso de los valores de referencia, los critenios de inciusion son las caracteristicas que describen
al grupo o individues de referencia con los cuales se pretende trabaar

Se pueden aplicar algunos o todos los siguientes cnterios de exclusian, Be lo contrario, los valores medidos
pueden mostrar desplazamientos y/o dispersion aumentada:

1 A.a.— Estados fisiolégicos modificados  Los individuos deben ser excluidos si pertenecen a cualquiera de las

categorias siguientes.




— Embarazo (pueds inducir importantes cambios hormonales, metabolices y fisiologicos)

— Ejercicio 0 actividad fisica (pueden producir aumento de efectos a corto o large plazo, tales como

deshidratacion, dafio tisular, y pubertad retardada en los adolescentes).

— Desordenes mentales y psicologicos, como estrés y depresion (pueden estar acompafiados por

desequilibrios hormonales

— Laingestidn de alimentos previa a la oblencion de fa sangre puede modificar la congentracion de

componentes del suero.

1 A k.- Otros factores. La chesidad, la hipertension y otres factores todavia no identificados pueden indicar que
el individuo presenta nesgo para enfermedades determinadas Los individuos que padecen enfermedades
sistémicas y desordenes fisiopatologices tales como faila renal, enfermedad cardiaca, enfermedades

respiratorias cronicas, enfermedades hepéticas, sindromes de mala absorcion y anemias nutricionales deberian

y metabodlicos)

ser excluidos mediante examenes clinicos, investigacidn de ‘aberatoric y/o cuestionarios.

Seleccidn 2 posterior
orefrospectiva

Pablacion General Seleccion a prior

Muestra al azar

Muestra no al azar

> 2,000 > 2,000
{ |
Factores —@usu’)n
bioiogices ||
Fatologia Particion
‘ Tratamiento estadistico |

Valores de referencia

o prospectiva

Exclusion

Particidn

Muestra
pequefia

| Tratamienio estadisticow

Valgres de refarencia

Esquema 4 Seleccion de tndiduos para 12 produccion de Valores de Referencia (41)
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1.8~ Criterics de particion.  son usados para caractenzar sub-conjuntos de la peblacién de referencia con
respecto a edad, sexo, grupes &tnicos, factores genéticos y socio-econdmicos, etc Los siguientes son criterios
de particion
1.B.a.- Edad y sexo La edad no debe necesariamente estar categorizada mediante intervalos iguales Los
rangos de edad deben ser elegidos teniendc en cuenta la variacion de la cantidad medida con la edad; deberian
ser peguefios sobre periodos como la pubertad y la menopausia. La edad dsea, altura y masa corporal son
mejores indicadores que la edad real para categorizar a los nifios. Las variaciones debidas a desviaciones de la
masa corporal ideal deben ser distinguidas de los cambios con la edan yio ei sexo
1.B b.— Criterio genético, socioecondmico y ambiental.
— Subdlasificacion de acuerdo a origenes étnicos, ubicacion geogréfica, morfologia o
— pigmentacion
— Lo marcadores genéticos, como grupos sanguinecs (ABO} y los antigenos de mistocompatibilidad {HLA),
pueden ser mas adecuados.
— En algunos casos, la adaptacion de los indviduos a su entorno ecologico, asi como a su estrato
socioecondmico, puede ser el origen de grandes diferencias.
~ Los efectos dietarios a largo plazo deben ser considerados separadamente de aquelios a corto plazo.
1.B.c — Cnterios bioldgicos.
— Lahemodinamia, perfusion renal y el balance hormonal son diferentes cuando el sujeto se encuentra
parado ¢ recostado.
1.B.d.- Estado de referencia.
— Elconocerlo facilita comparaciones de poblaciones, donde las variacicnes bioldgicas deben ser minimas,
L.a mayoria de los constituyentes estan sujetos a la menar variacion biologica entre las edades de 20y
30 anos, luego que han sido exciuidos otros factores de vanacidn
— ElEstado de Referencia comprende individuos con 20 a 30 afios de edad, masa corporalideal, haber

ayunado durante 10 toras, ne tomar medicamentos, consumir menos de 45 g de alcohol por dia, fumar



40

menos de 12 cigarrilios por dia y no tener enfermedad aparente

Con respecto a la masa corporal ideal, ef exceso de peso puede ser expresade en varias formas, pero ei
més {til y sensible es el que consiste en relacionar el pese corperal en kilogramos con e cuadrado de |a estaiura
en metros:

IMC = Pesc (kg)/ Talla (m?}

En general, se considera como chesidad, tanto en hombres come en mujeras, cuando el IMC es mayar de 27
Kg/m?, lo cual corresponde a yn exceso de peso mayor &l 20% de su peso ideal (estos parametros excluyen a
fisico culturisias y otros atletas),
El peso ideal es el peso corporal relacionado cen la talla, edad, sexc y complexion fisica, que se asocia
estadisticamente a mayer longevidad. Clinicamente se han empleado tablas de peso tanto para hombres como
para mujeres (anexo 1)

— L& preduccion de valores de referencia de cualquier poblacion de individuos requiere la seleccién
adecuada y a menudo la subclasificacion. Esto sélo puede ser hecho mediante la cuidadosa descripcion
de las caracteristcas de los individuos de referencia y mediante la aplicacion de criterios claramente
estabiecidos Se pone énfasis en que dependiendo de los usos de los valores de referencia v del tpo de

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

1 C.-- Condiciones fisioldgicas y ambientales bajo las cuales es estudiada la poblacion de referencia y son
obtenidos los especimenes del grupo muestra de referencia (43-45)..

Fs importante recordar que los valores de los diversos componentes sanguinees, frecuentemente se ven bajo ta
influencia de varios agentes o acciones en torno al paciente.

Los datos obtenidos de sangre venosa no pueden compararse con 10s obtenidos de sangre capilar, los valores
hematolégicos dependen también de: la edad, sexo, habito de fumar, hora del dia, posicion erecta o supina dei

paciente, duracién de la estasis venosa preducida per torniquete o administracion de tiquidos intravenosos o

drogas
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Los factores de gran importancia son acuellos que modifican el metabolismo de los Iipidos, amnoécidoes y
carbehidratos. Las comidas o ! ayuno prolongado pueden tener una influencia directa sobre la concentracion de
sustancias de muchos metabolitos. Farmacoldgicamente, las sustancias activas también pueden afectar la
concentracien de metabolitos, tanto directamente {(etanol) como indirectamente a traves de accién hormonal
(cafeina, nicotina v mondxido de carbono al fumar tabaco), La terapia de suplementacion hormonal (insulina)
tendré efecto sobre el metabolismo de! individuo de referencia, sm dejar a un lado el usc de drogas
anticoncaptivas, El efecto de estos factores no es constanite ni previsible y se modifica més adin por la accion de
los procescs pateidgicos y su tratamiento

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

En los sistemas bioldgicos los cambios ecumen frecuentemente siguiends ritmos bioldgicos bien definides y esto
incluye & plasma sanguineo Los ntmos bioldgicos mas comunes son el ritmo menstrual que tiene una
pericdicidad de 28 dias aprowmadamente, y los ritmos circadianos con una periodicidad de 24 horas
aproximadamente. Es importante comprender los patrones ritmicos y programar la toma de muestras
adecuadamenie Muchos componentes de los liquidos corporales siguen ritmos circadianos, por tanto, en
muchos casos se deben tomar muestras a horas especificas del dia. Algunas sustancias exhiben variaciones
diurnas de importancia, como son glucosa, triglicéridos, ete. El momento mas apropiads es entre las 07:00 y las
0900 horas de la mafiana.

1 C b~ Ingestion de drogas y alimentos (incluyende alcohol y anticonceptivos)

Si exceptuamos la glucosa, los triglicérides y el fosforo norganico, los demas elementos sanguineos no se
alteran significativamente después de un ayuno “normal’, por lo que el paciente no precisa guardar ayuno
absoluto antes de la toma de sangre. Sin embargo, ia lipemia (lactescencia) provocada por un aumento
transitorio de tos trighcéridos como quitornicrones después de una comida que contenga grase, puede provocar
mterferencias con un gran ndmero de determnaciones quimicas, debido a la tuibidez Por lo tanto,

frecuenternente se recoge la muestra del paciente en estado postabsortivo, Esto suele lograrse permaneciendo
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en ayunas durante la noche (12 o 14 horas, especiaimente ccn relacion a lipidos), aunque en general es
suficiente un ayunc de 6 horas.

La hiperlipemia posprandial ransitoria sugle desaparecer 4 a 6 horas después de la comida, y los ayunes breves
con la duracidn sefialada son aceptables

Si bien se ha recomendado que el paciente se encuentre en ayunas antes de ser sometide a puncién venosa, el
ayuno “prolongade” es decir, aquel que supera las 24 horas, puede dar lugar a resultados inesperados. Dicho
ayuno se ha visto asociade a elevaciones de la cencentracién de bilirubina sérica.

E! ayuno durante 72 horas reduce 1a congentracién de glucosa plasmaica en mujeres idvenes. Este dpo de
ayuno origina también, un notable incremenic de las concentraciones de irglicéridos, glicerc! y acidos grasos
libres plasméaticos, sin modificar de forma significativa la concentracion de colesterol plasmatico.

— Alcoholsmo Los cambios inducidos por la ingestion cronica de etanel incluyen incrementos de la

concentracion plasmatica de ¢HDL, Io cual parece guardar relacién con la cantidad y frecuencia
de ingesta de etanci previa a ia obtencion de la muestra.

Para determinar lipidos debe observarse 24 horas antes carencia de aicohol.

La concentracion de glucosa sérica disminuye con el consume de alcohol.

— Farmacoterapia. Con ia ingestdn simultanea de numerosos farmacos y la préctica de muchas pruebas de
laboratorio, las anomalias en los resultados de las pruebas pueden deberse a los farmacos en igual medida que
a lz enfermedad. Una correcta interpretacion de las pruebas de laboratorio requiere que el médico esté al
corriente de fodos los {armacos que el paciente esta fomando. Es importante recordar que los pacientes a
menude no le dicen a su médico las medicacicnes que estan tomando,

Las alteraciones causadas per farmacos en las pruebas de laboratorio pueden ser agrupadas en dos categorias:
1} Efectos debidos a las propiedades farmacologicas o téxicas de las drogas. Aqui se presenta un cambio
fisioldgico en el nivel del parametro que esta siendo medido. La magmitud del cambio depende de vanos faciores
tales como dosificacién de la droga, tiempo de administracidn, condicion del pacients, etc. y 2) Efectos debidos a

la interferencia con el procedimento de la prueba de laboratorio. En este caso la droga o sus metaboilos se



43

convierten en contaminantes que puaden alterar el valor obtenido ¢ nterferi con la medida Las drogas pueden
afectar un método determinado y ne tener efecto scbre otro. Por esta razén, el métedo de iaboratorio afectade
se especifica siempre que sea posible.

1.C c.-- Reposo previo a la obtencion.

En pacientes ambulatorios, la sangre debe colectarse después de que el sujeto haya permanecido sentado
durante 15 min, pero sus resuitados no son comparables con los de pacientes hospitalizados cuya sangre a
menude se colecta después de permanecer acostados durante un periode large. En este case es necesario
aplcar distintos intervalos de referencia.

Evitar el ejercicio o trabajo muscular vigoroso durante tres dias previos a la toma de una muestra ya que alteran
los niveles de glucosa entre ofros.

1 C d - Posicion ai obtener el especimen.

Las muestras suelen obtenerse en individuos en posicion supina o sentada. A medida que el paciente pasa de la
posicidn supina a la ortostatica se produce un trasvase de agua y sustancias fiitrables del espacio intravascular
al iiqudo intersticial. Las sustancias no filtrables, tales como fas proteinas, los elementos celulares y los
compuestos asaciados a células o a proteinas, aumentardn su concentracién En consecuencia, el valor de
albiimina sérica, aumentara a medida que el ndividuo pase de ia posicion supina a la de oriostatismo. Dado que
el calcio en gran medida se encuentra fijado a la albimina, fambién aumentara su concentracion al cambiar la
posicion, La lista de los componentes de la sangre que manfiestan un comportamiento similar en sus
modificaciones posicionales comprende albOmina, proteinas totales, diversas enzimas, calcio, bilirubing,
colestero! y triglicéndos. Las modificaciones de colesteral, tnglicérides v bilirubina guardan relacion con el hecho
de que todes estos componentes se encuentran fijados a preteinas.

1.C.e.— Habito de fumar.

Los efectos agudos del consume de tabace ncluyen aumento en ias catecolaminas plasmaticas, asi como

incremento de cortisol $énce, lo que crigima un incremento en los &c1dos grasos no ésterificados del plasma.
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1 C.f. Embarazo o etapa dal ciclo mensirual

Los efectos farmacoldgicos de los confraceptivos orales incluyen aumento en la concentracién sérica de
tnglicéridos, En el embarazo se desarrolia una hiperlipemia. La conceniracién sérica total ce lipidos aumenta
progresivamente & partr del final del primer trimestre y al llegar al término es un 40 & 50% mayer a los niveles
detectados en no embarazadas. Se observa un incremento de todos los compenentes lipidices del suero, pero la

fraccion de trighcéridos muestra el mayor Incremento.

Z— Obtencion y maneje del espécimen incluyendo la preparacion del individuo, sitio de sbtencién (puncién
de !a piel 0 sangre venosa) y si el tomiquete se aplica mucho tiempo y el trabajo muscular de la mano es
prelongado, manipuleo v almacenamiento def espécimen, como coagulacion, centnfugacion, mezcle,

sondiciones de separacion, aimacenamiento y transporte (recipiente, temperatura, sangre entera, suero, etc )

3— Método analitico  incluyendc detalles de su limite de deteccion, especificidad, precision y exactitud.

Los valores de referencia deben ser producidos usando métodos exactos y precisos. Las fallas en el emples de
métedos que tienen niveles conocidos y convenientemente bajos de inexactitud y de imprecision, reducen la
utilidad clinica ge los valeres obtenidos,

El método incluyendo los reactivos v el equipo usado, se deben describir con suficiente defalle para que los
resuitados sean reproducivles.

La complejidad, el costo y el esfuerzo de establecer valores de referencia es comparado con el problema de
obtener un nimero adecuade de especimenes para la produccién de los valores de refersncia. Por lo que &
veces se transfieren los valares de referencia de una institucion a otra, para lo cual se requiere obtener
resyltados comparables para los laboraterios involucrados, lo que se legra evaluando |z exactitud y precisién del

método analitico en use, através de estudios interlaberatonales a targo plazo
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4— Método estadistico. para la estimacion de los limites de referencia, dependiendo del tipo de distnbucién
de dalos (9-11, 40, 41, 48, 47).
La informacion contenida en ef conjunto de valores de referencia basades en grupos es condensada dentro de
un intervalo de referencia definido por dos limites de referencia E! procedimiento usado para deducir intervalos
de referencia basados en grupos puede diferir grandemente, desde técnicas estadisticas complejas a una simple
e intufiva evaluacion de los datos disponibles(40).
Los siguientes pasos muestran el procedimiento recomendado para la determinacidn de un intervalo de
referericia (40)
a - Recolectar valores de referencia
b.- Agrupacién de los valores de referencia
¢-- Inspeccicn de lz distribucion
d.- Corregrr o eliminar los valores aberrantes
e.- Seleccionar el método estadistico
f- Método no paramétrico
q.- Métcdo paramétrica:

~Distribucién Gaussiana? -Transformacion de datos—  Estimacién paramétrica
Los intervalos de referencia definidos por fractles son ios mas cominmente usados ya que son estimados tanto
por métedos paramétricos como no paramétricos (11, 40).
Frecuentemente se usa el intervalo de referencia que contiene la fraccion central 0.95 (0 95%) de la distribucion
de referencia.
Los limites de referencia pueden ser estimados como los fractiles 0.025 y 0.875 Estoes limites dejan afuera una
fraccion de 0.025 de los valores en cada cola o extremo de la distribucién de referencia
Las técnicas de estimacién paramétricas requieren que los datos se ajusten a un tipo especifice de distnbucion
(generaimente gaussiana), estas estmaciones son tedncamente mas precisas con muestras de tamafios

pequenos {11, 40)
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Las técnicas no - paramétricas (o de “distribucion-libre™ no hacen suposiciones sobre el tipo de distribucién

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

La estimacion de los fractles es mas imprecisa a medida que la muestra disminuye, Jo que se refigja en
intervalos de referencia anchos La determinacion de los fractiles 0.0625 y 0 975 requiere al menos 40 valores,
pero, para obtener estimaciones confiables, el nimera de valores deberia ser preferiblemente por lo menos 120.
En cualquier caso, debera valorarse si la precision de los limites de referencia es suficiente para el uso requerido
(40).

Al producir valores da referencia y en la interpretacion de un vaior observado en comparacion can un intervalo
de teferencia, hay factores de variacion que deben tomarse en cuenta (11, 35, 48), (aqui estamos habfando del
control de calidad en la produccion de valores de referencia), esos factores se clasifican en.

a) Variaciones Analiticas.- se deben a la existencia de imprecisidni y/o inexactitud en toda determinacién
analitca (10}

b) Variaciones Extra-analiticas.- son ajenas a la determinacion analitica {10, 14).
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ll. FUNDAMENTACION DE LA ELECCION DEL TEMA

Actualmente la amplia aplicacion de téenicas quimicas ha originado el desamrollo de instrumentos analfticos
automatizados que sustifuyen en gran parte ef trabapo manual, y generan resultades que con la aplicacicn de
Programas de Control de Cahidad, estos son confiables (1, €). La medicina modetna tiende & emplear mas el
labgratorio, requinendo que los anéiisis de los fluidos bicldgicos y otros especimenes sean confiables. {1, 2, 4, 8)
La exactitud de los resultados es crucial para el diagndstico vy para el tratamento de los enfermos, pues de no
ser asi, &l medito puede prescibir una terapia inadecuada en detmente de 12 cura del pacients, extancer el
tiempo de estancia en el hospital, requerir medicamentos adicionales e incluse ocasionar la muerte (1, 2, 4, 5, 8).
Es par tanto esencial mejorar y crear conciencia del alto nivei que se debe mantener mediante ! Control de
Calidad en fa ejecucitn analitica rufinaria de todos los laboratorios clincos, tema principal de este trabajo

La determmacion de valores de referencie es una parte del programa de control de calidad. Entanto a lo que al
médwo se refiers, los valores de referencia proporcionados por el laberatorio son tan importantes como el
Tesultado obtenide para & paciente E! médico no esta interesado en ef nimero en si mismo; a &l le mteresa ver
si el resultado es normal o anormal, v st es ancrmal, en qué magnitudes Para los fines de comparacion, os

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

El trabajo en el Laboratorio Clinico atn con equipes automatizados, por ser de fipo analitico, implica uina serie de
imprecisiones e inexactitudes que se deben minimizar, Una forma de hacerlo es por medio del establecimiento
de un programa de Control de Calidad Interno y el perienecer a programas de Evaluacion Extema, esto nos
asequra que las variaciones de los valores de las muestras analizadas son debidas al paciente y muy

mimmamente a variaciones analiticas

Por otro lade los valores de referencia que se manejan cotidianamente d2 la bibliografia, no contemplan estas
variaciones, ya que son establecidas en diferentes paises con metodelogia gue no necesariamente teremos en

Mexice, ademas de 'a diferencia bioldgica debida a la raza, tipo de alimentacion, culiura, efc(9).

Por ello, es de nuestro interés determinar el impacto que tiene obtener valores de referencia para una muestra
de la pablacién mexicana clinicamente sana, en donde se considere la imprecision e inexactitud analiticas para
el céleule de intervalos de referencia de glucosa, colesterol, tnglicéndos, ¢HDL, cLDL, agregando a este trabajo,
para comparar fa eficiencia de los intervalos obtenides, intervalos calculados a un grupo de diabéticos para los

mismos metabolifos.
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IV. OBJETIVOS

Evaluar el grado de variabilidad para imprecision e inexactitud durante et establecimiento de un Programa

de Control de Calidad Intero y la participacion en los Pregramas Nacionales de Evaluacidn Externa de la

Calidad.

Aplicar imprecisién e inexactitud minimas al establecimiento de valores de referencia.

Establecer intervalos de referencia confiables para Glucosa, Colesterol, Trighcéridos, cHDL y ¢LDL, que

correspondan a la poblacian en estudio, permitiendo asila evaluacion de los valores obtenidos.

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

los calculados a un grupo de comparacion (diabéticos).
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V. HIPCTESIS

Al establecer un Programa de Conirol de Calidad inferno y con la participacion en los Programas Nacionaies de
Evaluacion Externa de la Calidad, la variabiidad para la imprecision e inexactitud sera minima (para la
imprecision el limite normal de aceptabilidad corresponde a un coeficiente de variacion menor al 5% y para la
inexactitud un PIV por debajo de 100), con I que se incrementara la confiabilidad de los resultados emitidos en
el Laboratorio Clinico, seccién de Quimica Clinica; permitiendo asi establecer valores de referencia para
glucosa, colesterol, iriglicéridos cHDL y cLDL, representativos de la poblacion en estudio, rismos due se podran

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




Vi. MATERIAL Y METODOS
Vi Material Bioldgico
Poblacion de estudior
La poblacién estudiada pertenece a la zona de Ecatepec, Estado de México, y esté adscrita a la UMF No. 93 dal
Instituto Mexicano det Seguro Social (IMSS)
Se trabajé con muestras sanguineas de 9,135 pacientes de todas las edades.
De los 4454 pacientes que corresponden a la poblacion de referencia, 1941 fueron seleccionados de acuerdo
con el cuestionane (anexo |) que se aplicd como método prospectivo para tener un grupo de referencia y 2523
por el método retrospectivo (1941 + 2523 = 4484), de los 7194 pacientes; ademés 4671 pacientes forman un
grupo de comparacion (diabéticos), La seleccién de todos estos pacientes se hizc con la aplicacien de log

siguientes criterios:

a.- Criterios de inclusion para la poblacion de referencia.

-. Estar clinicamente sano y/o con alteraciones metabolicas definidas
- Tener una edad entre los C y 90 afios

- Tener una masa corporal id=al ({ablas en Anexo I},

- Presentarse en ayunas a latoma de muestra

- Consumir menos de 45 g de alcoho! por dia.

- Furmar menos de I2 cigarrilles por dia

b.- Criterios de exclusion para la poblacion de referencia.
-. Padecer alguna enfermedad cronica, infecto-contagiosa, hereditaria o sistémica

-, Estar bajo tratamiente médico.
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¢.- Criterios de inclusidn para el grupo de referencia.

-, Estar clinicamente sano y/o con alteraciones metabélicas definidas.
- Tener una edad entre los 20 v 30 afos.

-. Tener una masa corporal deal (tablas en Anexc Ii).

-. Presentarse en ayunas a la toma de muestra.

- Consumir menos de 45 g de alcohol por dia.

- Fumar menos de 12 cigarritlos por dia

d.- Criterios de exclusion para el grupo de referencia.
-. Padecer alguna enfermedad cronica, infecta-contagiosa, hereditaria o sistémica
- Estar bajo tratamiento medico.

-. Tener una edad menor de 20 afios y mayor de 30 ailos

e.- Criterios de inclusion para ef grupo de comparacion {(diabético).
- Tener un diggnostico clinico de Diabetes Mellitus

-. Tener fratamiento solo con hipogluceniantes orales

- Tener cualquier edad.

-. Estar en ayunas anfes de la toma de muestra

- Consumir menos de 45 g de alcohol por dia

-. Fumar menos de 12 cigarrilios por dia.

f.- Criterios de Exclusién para el grupo de comparacion (diabético).
- Padecer alpuna enfermedad crénica, infecto-contagiosa, hereditaria o sistémica diferente a diabetes mellitus
- Estar bajo tratamiento médico diferente ai requerida para diabétices.

-. Ser diabetico con insulina como tratamiento
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g.- Criterios de particidn
- Diagnastico
- Sexo

-. Edad

Muestras:

La toma de muestra se llevd a cabo entre las 7.00 v 8:00 hrs a pacientes en ayunas y sentados La muesira
sanguinea se recolectd en tubos al  vacio conteniendo get separador y acelerador de la coagulacién
{Vacutainer). Se espaeré aproximadamente 30 minutos para una completa reiraccidn del codgulo a temperatura
ambiente y postericrmente se centrifugd 10 minutos a 3500 rpm., por Giimo se separd el suerc del paquete
eritrocitanio para proceder a su analsis, determinando asf glucosa, colesterol, triglicéridos, lipoproteinas de alta

densidad y lipoprofeinas de baja densidad

VL2 Materiales de Control
Suero Control de Impresicion { comercial)
Nivel Medio: Precinorm Lote [753021....Marca Lakeside

Nivel Alto. Precipath Lote I73085], Marca Lakeside

Multi-Calibrador

El Mulii-Calitredor es un calibrador preparade de suero bovino al cual se le ha afiadido constituyenies ne
protéicos y agentes bacteriostaticos, recomendado para ser utlizado en los analizadores de quimica Ciba
Coming EXPRESS, ademas de otros analizadores. Se requiere de dos niveles de calibradores para calibrar el

analizader: Multicalibrador | y Muiticalibrador Il




Suero Control de Exactitud

Los enviados por PECEL y PEEC—AMBC

Estandares: Concentracion
mmoliL mg/dL

Glucosa 56 100

Colesteral 5.2 200

Trglicéridos 2.3 200

HDL 13 50

V1.3. Equipo y Material

El equipo, material y metedologia que a confinuacion se describer, son para prosedimiento con equipo

Automatizado™  Express 550 - Ciba Coming.

a.- Para recoleccion de sangre:

—Adaptador de piastico para agujas, marca Beckton Dickinson
~—Agujas para toma multiple 0.8 X 38 mm, marca Beckton Dickinson

——Tubos al vacio con gel separador y acelerador de fa coagufacién, marca Beckfon Dickinsor.

—~~Manguera latex de 3.0 mm de diametro
—-Torundas con antiséptico local {alcohol al 70%)

——Una gradilla para tubos de ensaye



h.- Para determinaciones automatizadas:

Marca
——Equipo;
Autoanalizador de Quimica Clinica Gilford (Ciba-Corning)
Una centrifuga Hermle
—Material de vidrio.
Pipetas de vidrio graduadas Kimax y Pyrex
Pipetas de vidrio volumétricas Pyrex
Un matraz aforado Pyrex

—Material diverso:

Aguainyectable

Multicalbrader 1y Multicahbrador 2
Control Nivel Medio 'y Contrel Nivel Ajto

Reactivos para determinar glucesa, colesterol, trighcéridos, MDL y LDL

Modelo

550 Express

Z-380

5,10 mL
5 mL

1090 mL
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V14, Metodologia

VI.4,). Determinacion de Glucosa

Fundamento

La giucosa es oxidada en presencia de glucosa oxidasa (GOD). El perdxide de hidrogeno formade, reacciona

bao la influgncia de peroxidasa (PCD) con fancl y 4-aminoantipinna para formar un complejo rojo-violeta de

quinona La intensidad de! cotor es picporcional a la concentracicn de glucosa

Glucosa + 02 + H0 GOD

Acide Glucénico + H.0:

H202 + 4-aminocantipiring + p-HBS = POD —  Complejo quinona.

Determinacion automatizada:
Parametros

Longitud de onda primarid.... ..coeecvnrnns

Longitud de onda secundaria. . .. .......ccov.e..
Tipo da preeba. .. o e s,

Tipodecurva. .. ... ... ... . . o

Blanco de muestra

Volumen de muestra .. ... . oo i

Volumen de reactivo.........ooccivoveinninene

Valores Esperados {casa comercial):

Elintervalo para glucosa es. 70 - 105 mg/dL

. 510 nm

600 nm

..CINETICA
..LINEAR SUPRIMIDA
...NO

3ol

300 ul.



V1.4.2. Determinacion de Colestero!

Fundamento

El reactivo de colesterol EXPRESS mide el colesterol del suero enziméticamente. La esterasa de colesters! (EC)

cataliza la hidrlisis de los ésteres de colesterol produciendo colesterol libre y doidos grasos. En presencia de

oxidasa de colesters! (OC), el colestero! libre luego se oxidiza a --——colestén-3—ona y perdxido de hidrégeno.

Después, el p-hidribenzoato y ia 4-aminoantipirina se combinan con ef perdxido de hidrégeno, en presencia de

peroxidasa {HFO), para producir qunoneiminia roja gue tiene una aksorbanca méxima a 500 nm. La intensidad

del color producido de este mode es diwectamenta proporcional a la cantidad de colesterol en ia muestra.

Esteres de colesterol + H:O — EC * Colesterol + acidos grasos libres

Colesterol + 02 ... OC ___. Colestén-3-ona + HyO;

Hs02 + 4-aminoantipirina + p--hidroxibenzoato

Determinacion automatizada:

Parametros

Longitud de onda primania... .. . . s o+ e e

Longitud de onda secundaria. ... . . ... .

Tipode preba. . . s e o s -

Tipede CUNA.oire v v v v e s
Biarco de muestra ...

Yolumen de muestra........... . ..
Volumen dereactivo. ... ... . e

Valores Esperados (casa comercial);

Elintervale de referencia para el colesterol es” 140 - 220 mg/dl

HPO—— Quinoneimina + HeO

510 nm

.600 nm

PUNTO FINAL

. LINEAR SUPRIMIDA

NO

d pL

- 300 wt



VI.4.3. Determinacién de Triglicéridos

Fundamento
El reactive de triglicéridos GPO se basa en la metodologia de Négele y Col. y se basa en la accion de la

oxidasa de fosfato de L-oc—-glicero! {GPO) sobre el 3~fosfate de glicerc! producida en el siguiente proceso de

reaccion.

Triglicéndos ——  Lipass ———— glicercl + 3 Acidos grasos

Glceral + ATP—— GK — 3-fosfato de glicerel + ADP

3-fosfato de glicerel ____ GPO  __, fosfato de dihidroxiacetona (DHAP) + Hz0:

£l Hz07 0xida el cremageno compuesto de TOOS (sal stdica de n—etlo—n—sulfohidroxipropilo-M-toluidina) y 4--

aminoantipirina para producir un tinte de quincneimina de color morado, del modo siguiente:

Hi0: + TOOS + 4-amnoantpiina — POB ™ tinte de quinoneimina + H:0

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

proporcional a fa concentracion de trigiicéridos y glicerol libre en la mugstra,

Determinacion Automatizada:

Parametros
Longitud de onda primaria .. G e e 540 NM
Longriud de onda secundana e e e 800 M
Tipede prueba. L . s e .. JPUNTO FINAL




Tipe de CUYA. . s oo o i e e
Blanco de muestra ... . - . e e e
Volumen demuestra. . . ... . . e

Volumen dereactive... ... . v e

Valores Esperados (casa comercial):
El intervalo de referencia para los triglicéridos son.
— para hombres: 40 -- 160 mg/dL

— para mujeres: 35~ 135 mgfdL

LINEAR SUPRIMIDA

. NO
TN

e300 b
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VI4.4. Determinacion de Lipoproteinas de Alta Densidad (HDL)

Fundamento

El reactivo utilizado en esta determinacion permite ia precipitacion de lipoproteinas de muy baia densidad (VLDL)
y baja densidad {LDL} de! suero ¢ plasma. E! sobrenadante coniene lipoproteinas de alta densidad (HDL) este
se emplea para determinar el HDL--colesteral. En este méfodo VLDL y LDL son cuantitativamente precipitados
por suffato de dextran v magnesio. Después de fa centrifugacion, la fraccion de HDL-colesterol se determina en

el sobrenadants por un proceso enziméiico.

Determinacion Automatizada:

Parémetros
Longitud de onda Primana . . coce « s oo e v e e ceermnnienes e+ = o380 M
Longitud €8 ONda SECUNGAMEA ..o o coccviies + + e oo e cvians oo e o 380 nm
Tipo de prueba... .. O O POV PIPUPUURTOPR 1 |\ = I [4:Y
Tipo de CUVE i o L i o e e e e+ s < ENZIMATICA
Blancode muestra. ... . e et + s e+ 2 NO
VOIIMEN 08 MUESITA. .o -+ e+ ceriries — rerniinres = srrsssrres = ssrernsenrs oreas 3 ul
Velumen de reactivo . . oos . s w i+ s s e e 280 L

Valores Esperados (casa comercial):
Los valores de HDL-colesteroi varian con la edad, sexo y raza:
-- para hombres. 4% mgfdL

-- para mujeres” 55 mgidL
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V1.4.5. Determinacion de Lipoproteinas de Baja Densidad (LDL)

Fundamento

La determinacién del colesterol de HDL, en conjunio con la deferminacion de colesterol fotal v triglicéridos,
permite la valoracion indirecta del colestercl de las VLDL (lipoproteinas de muy baja densidad) y del colesterot
de las LDL  Este Gltimo es un indicador de la concentracién de las lipoprotefnas que se consideran més
aterdgenas. Aunque las LDL se miden directamente en los laboratorios de nvestigacion (por ultra

centrfugaciény, en ia praciica se calculan con ia siguiente farmula, segdn Friedewald {49).

Colesterol de la LDL = Colesterol total - [ { triglicéndos / 5} + colesteral de HDL |

Colesterol de la LDL = Colesterol total ~ Colesterol de HDL - Triglicéridos

5

Valores Normales {sin riesgo aterogénico) (literatura}:
- para hombres: 80 mg/dL

- para mugeres; 100 mg/dL.
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VL5, Andlisis Estadistico

Para determinar fos Intervalos de Referencia es necesaric saber pnmero si les valores tienen Distribucion
Normal. Se hizo el cloule para determinar si se cumplia con los ctiterios de normalidad. sesgo y curtosis

Como la distribucion no era de tipo normal, se procedid ai calculo de los intervalos de referencia empleando la
prueba de ajuste de Keimogorov-Smimov, obteniendo los valores de corte al 2.5 y 97 5 percenti! tanto en

unidades tradicionales como unidades del Sistema Internacicnal.

Evaluacion de los resultados obtenidos

i~ Imprecision. Se utilizaron sueros control liofiizados de la marca Lakeside, nivel medio y nivel
alto, los cuales fueron analizados durante todo el estudio. Con los resultados se

pude estimar la imprecision expresandoia coma coeficiente de variacién.

i~ Inexactitud.  Intralaboratorio:  se evalud analizando estandares para cada metabolito

esiudiado. La inexactitud se expresa como porciento de error

Interiaboratorios  esta evaluacion se hizo participando en el Programa de
Evaluacion de la Calidad entre Laboratonos Clinicos {PECEL)
y en el Programa para la Evaluacion Externa de la Calidad
(PEEC) de la Asociacion Mexicana de Bioquimica Clinica
{AMBC). Aqui la inexactitud se expresa en términos de PIV

(Puntuacion del indice de Vananza).



VIl.- RESULTADOS

ViL.|.- CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

Evaluacion te imprecision:

a.~ Imprecision analitica:

63

U.M.F. No. 93
Metabolite Nivel

Medio  Alto
Glucosa 30% 30%
Colesterol 4¢ 45
Trighcéridos 7 44
HDL 50 49
LDL 5.0 50

Fallest-Strobi

y col.

30%
50
60

40

Cotllege of American

Pathologists {CAP)

34 %
42

10.5

i

Tabla 2 Coeficientes de Variacién media de dos diferentes referencias con los cuales se comparan

los CV obtenidos en la UMF No. 93,

En 1a tabla 2 se muestran los Coeficientes de Vatiacion obtemidos {lado 1zquierdo) en fa UMF Ne 93 iIMSS enun

periodo de cinco anos, de 1994 a 1898, Del lado derecho estan los Ceeficientes de Variacion tedncos. Como se

ohserva, &l CV tedrico para tiglicéndos es mas alto del obtenido




b~ imprecision de los métodos:

Coeficientes de Variacién (CV)

intraensayo interensayo
Linearidad
valormedic  valor alto valermedic  valor &ito mg/dL

Glucosa 16% 12% 30% 20% 0 - 500
Colesterol total 18 08 1.2 1.2 0 - 800
Trigficéndos 03 05 19 1.6 83 — 527
cHOL 18 0.6 12 1.2 0 - 800
eLDL se determina indirectamente mediante un célculo matematico

Tabla 3. Coeficientes de Yariacién de la casa comercial para cada metabolito, infer. e intraensayo
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VIL2.- EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD:

Evaluacion de Inexactitud:

UMF No. 93 IMSS

( 2 3 4 5 & 7 § 9 1 M
ANO 1985 1983 1800 4691 1982 1963 1904 1895 1896 1997 1998

PIlVv 188 138 99 106 96 89 77 83 85 &4 140

Tablza4 Promedioc anual del PV durante 10 afios de 1988 a 1998

G5

Enlatabla4 se muestra el promedio anual de la Puntuacion del Indice de Variacién obtenido por la UMF No.

93, misma que a continuacion se grafica para observar los cambios en la cafidad a través def tempo,

200

e —
|
|
|

y - -
100 N p— i

: T T T e
~ 80 - O_t-..,J__...oJ—_-:-.uK__/v_
4 LT
40 o i e -
[ B T T e R R B
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
ANO

Grafica 6. Promedio anual de 1988 — 1998 en la UMF 93, IMSS

En la gréfica 6. se observa el PV promedio anual correspondiente a la UMF 93 IMSS cuya calidad es la que se

espera de muchos laboratorios participantes en un programa de Evaluacon Externa de la Calidad
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Agrupacién de la poblacién.

La poblacion de referancia se agrup por décadas en afos para reducir la variacion de subclases.

Poblacién de Referencia Grupo de comparacian (diabético)
Intervaios de edad
en anos Fem Masc  Tola Fem  Masc Total Total
Hasta 10 28 40 66 2 2 4 70
M -20 748 136 884 9 2 11 895
21 =30 1715 226 1941 47 18 85 2006
31-40 822 157 179 313 137 450 1229
41 - 50 266 118 384 691 388 1078 1463
51 — 60 149 56 205 955 513 1488 1673
81 - 70 80 85 125 692 447 1109 1234
71 - 80 34 3 &7 220 191 411 478
81 - 90 3 10 13 49 25 74 87
Total 3623 541 4464 2978 1893 4671 9135

Tabla 5. Grupos por décadas en afios de la poblacién de referencia y del grupo de comparacion. Teniendo asi
una Poblacién de Referencia de 4464 pacientes, de los cuales 1941 pacientes son el grupa de referencia (21 a

30 afios de edad) y un grupe de comparacion (diabétice) de 4671 pacientes.




67

VIL3 - INTERVALOS DE REFERENCIA

Sexo: Mascullno Femenlno
mgldL mmol/L ma/dL mmol/L
Glucosa 74-137 410-76 64 - 130 360-72
Colesterol Total 110- 280 280-75 118 - 297 310-77
Trghcéndos 30-448 034-54 45-393 051-45
cHOL 12-152 031-39 9-104 023-27
clDL 39-245 1.00-63 34-193 085-50

Tabla 6  Intervalos de Referencia para la Poblacion de Referencia, resultando ser mas amplios para el sexo

masculne en el limite supenar con respecto al sexo femening, mientrag que para la Glucosa prachicamente los

intervalos para los dos sexos son iguales Y ne MUy amphos
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Sexo : Mascullno Femenlno Referencia Bibliogréﬁcj
mgfdl mmol/L mgfdL mmol/L mgidk  mmoliL
Glucosa 7t-117 390-065 64-107 360-59 70-105 39-58
Colesterol Total 116-380  300- 104 124-288 320-77 140-200 36-561
Trighicéndos 30-323 034-037 40-342  046-39 35-150  04-17
HBL 15-146  039-038 21-85 054-22 4555 12-14
LDL 39-364  100-092 39-177  1.00-48 hasta 150 38

Tabla7 Intervalos de Referencia para el Grupo de Referencia, los intervalos son muy amplios para los lipidos,

aunque son mas estrechos a expensas del limife supencr en comparacion con os infervalos de [a Pobiacidn de

Referencia para ambgs sexos




Sexo : Mascullno Femenino
mgfdL mmol/L ma/dL mmoliL
Glucosa 83 - 368 460-20 85-374 470-21
Colesterol Totai 128 - 295 330-07¢6 131-304 340-79
Triglicéridos 83 -937 072-107 73-623 083-71
HDL 15- 189 039-048 24-152 062-3.0
LOL 5-188 013-0582 21-201 054.52

Tabla 8. Intervalos para el grupo de comparacian (diabética}, los intervalos correspondientes a la Glucosa y a
los Trighcéridos de ambos sexos en los limites superiores son muy amplios.
En general se puede apreciar que los intervalos de comparacion (diabéticos) obtenidos son muche mas amplios

gue los intervalos para la poblacion no diabstica,




Sexo : Masculine

Femenino Masc-Fem

mgidL mmoliL

Grupo de Referencia 71-117  39-65
Poblacion de Ref. 74 -137 41.786
Alvaycol.  [>17 afios) o4 52

Sénchez y col (25 - B0 afios)

mg/dl

64 - 107

64 - 130

95

mmolfl.  mg/dL mmol/L

36-59

dg-72

53 78-111 43-6.1

Rivera y col. (26— 34 afios)

62-119 34-66

- 60-100 33-55

Valor internacionat

- T0-110 38-6.1

Tabla 8a, Intervalcs de referencia para glucosa (UMF No. 93) e intervalos de referencias bibliograficas

para su comparacion
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Sexo : Masc. Fem. Masc-Fem.
Qrigen de los datos | mgfdL mg/dL mg/dL
Grupo de Referencia  Ecatepec, Edo Méx. | 94 85 89
Alvay col (18-37 afies) Cd de Méx 94 20 92
Sanchez y col. (2645 afios) Cd.Méx. | w— - 40
Riveraycel (prom. 26 afios) Puebla, Méx, [ -  w 80
Valor internacional — e 80
Poblacion de Referencia Ecatepec, Edo. Méx. | 105 a7 101
Alvaycol, {18 ->80 afios) Cd. De Mex. 95 93 94
Sanchezycol. (»60afios) Cd.Méx | - — 80
Riveray col, (20 - 40 afios) Puebia,, Mex. — e 80
Valor internacional s o 90

Tabla9b Valores medios de los intervalos de Referencia para glucesa. La edad del grupe de

referencia es de 20 2 30 afios y de fa poblacion de referencia es de 1 2 98 aros




Sexo : Masculino Femenino Masg-Fem.
mg/dL mmol/L mafdL mimoifl, 1 mgidk  mmol

Grupo de Referencia 116-390  30-101 |124-208 32-77

Sanchezy col. (25-45 afios) 155-256 4.0-6.6

Aradillas y cof. (15-44 afios) | —meemeermerrm e 223-282  57-75

Salgado y col (20 - 30 afos) 165 43 174 45

Posadas y col.  (1-19 afios) 148 38 150 38

Riflind y col. {20 - 30 afios) 232 60 232 60

Josiane y col. (20 - 40 afios) 278 71 268 6.9

Greenycol (20 - 44 aflos} 190 49 180 46

Poblacion de Referencia 10-290 2§-75 |[118-297 31-77

Sanchez y col. {60 afios) 167-287 43-74

Selgado y col.(20- »60 afics) 166-181 43-46 |174-203 45-52

Posadas y col. (20-98 afios) 187 48 186 4.8

Konoycol. (45 - 56 afiog) 190 49

Rifkind y col {1 - > 70 afios) 200-270 51-68 j200-295 54-76

Josiane y col. (20 - 60 afiog) 296-318  76-82 j275-336 71-86

Monique y 6! (37 - 43 afics) 220 56 205 53

Greeny col (45 - 64 afios) 220 56 218 55

{

Tabla10a. Intervalos de referencia para colesterct (UMF No 93) e intervalos de referencias bibhograficas para

SU comparacion
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Fuente : Masc Fem Masc-Fem.
Crigen de los datos | mg/dL mgfdL mgidL
Grupo de Referencia Ecatepec, Edo Méx 253 211 232
Sanchez y col (25-45 afios) Cd Méx — e 205
Aradillas y cof (15-44 afios) SLP, Méx | 257 —
Salgadn y tol {20 - 30 afios) Acapulco Méx 166 174 176
Posadas ycol  {1-19 afios) Cd Méx 148 150 149
Rifkind y col. (20 - 30 afios) E U 232 232 232
Josiane y cel. (20 - 40 afios) Francia 278 268 273
Greenycol. (20— 44 afios) israel 190 180 185
Poblacion de Referencia Ecafepec, Edo Méx | 200 207 203
Sanchezycol. (>80 afios) Cd Méx. | - 227
Salgado y col.{20- »60 afios) Acapulco, Méx. 173 188 180
Posadas y col ({20-G8 afios) Cd. Méx 187 186 186
Konoy col. (45 - 56 afios) Japdn 180 —— e
Rifkind y col. {1 -> 70 afos) E. U 236 247 241
Josiane y col. {20 - 60 aios) Francia 307 305 308
Monique y col. (37 - 43 afios) Alemania 220 205 212
Greenycol. (45 - 64 afios) Israel 220 215 217

Tabla10b  Valores medios de los intervalos de referencia para colestercl Lz edad del grupo de

referencia es de 20 a 30 afes y de la poblacicn de referencia es de 1 a 99 afigs.
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Sexo: Masculino Femenino Masc-Fem.

mg/dL mmoliL {  mg/dL mmol/l. | mg/dL  mmoliL
Grupo de Referencia 30-323 034-36 40-342  045-38 | e
Sanchez y col. (25- 45 afios) | -——marmrmemmm e — 90-192 10-22
Aradillas y col (15 - 44 afigg) [ w----—mreemmmeev 180 21 | e————
Greeny ol (20-44 afios) | 150 17 100 11 S -
Rifland y col. (20 - 29 afios) 225 25 170 L R
Pablacién de Referencia 30-448 034-50 | 45-393 051-44( —-r
Sanchez y col. (>60 afios) 89.226 10-25
Kono y col {50 - 55 afios) | 110 12
Green (45 - 84 afos) | 172 1.8 132 (- T E——
Rifkind y col.  (1-=70 aios) | 270 30 198 22 e

Tabla 11a

biblagraficas para su comparacion

Intervalos de referencia para triglicéndos (UMF No. 93) e intervalos de referencias




L

Sexo: Masc Fem Masc-Fem.
Origen da los datos | mg/dL mgfdL mgidL
Grupo de Referencia  Ecatepec, Edo. Méx. 176 191 183
Sanchezy col. (25-45 affos) Cd Méx. | e e 141
Aradillasy col (1544 afios) SLP,Méx | — 190 —
Greenycol {20 - 44 afios) Israel 150 100 125
Rifkind y col. (20 - 30 afics) E U 275 170 197
Poblacion de Referencia Ecatepec, Edo. Méx | 239 219 229
Sanchezycol (>80 afios) Cd. Méx. [ - — 1587
Konoycol. (45- 56 afios) Japon 110 — —
Greenycol, {45 - 64 afios) Isragl 172 132 152
Rifkind v col. {1 -> 70 afios) E. U 270 198 234

Tabla 11b. Valores medios de 10s intervalos de referencia para trighcéridos La edad del grupo

de referencia es de 20 a 30afios y de la poblacién de referencia es de 1.2 99 afics.
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Y

Sexo : Masculino Femenino Masc~Fem.
mg/dL mmol/L mgfdL mmoli. ! mg/dL  mmoliL

Grupo de Referencia 15-146  04-38 21-85  054-22

Sanchezy col. {25-45 afios) UV OO — 4277 14-20

Aradifiasy col, {15-44 afios) | e—ermerree— 75 20

Greenycol. (20 - 44 afios) 41 1.0 48 12

Pablacion de Referencia 12.452 03-39 3-104 023-27

Sanchezycol. (>80 afos) 30-70 08-18

Koroycol (50 - 55 arios) 53 14 PN

Greenycol (45 - 64 afios) 45 1.2 52 13

Tabla 12a. Intervalos de referencia para cHOL {UMF No. 83} e infervalos de referencias biblicgraficas

para su comparacidn




Sexo: Masc Fem Masc-Fem.
Origen de los datos | mg/dL mg/dL mg/dL

Grupo de Referencia  Ecalepec, Edo. Méx 80 53 AN
Sanchezy col. (2545 afios) Cd Méx. | — — 59
Aradiltas y col. (1544 afios) SLP, Méx | -—- 7w -
Greenycol {20-44 afios) lsrael 41 48 44
Poblacién de Referencia Ecatepec, Edo. Méx] 82 56 138
Sénchezycol (»60afos) Cd Méx. | - 50
Konoycol. (50 ~ 55 afios) Japén 53 . —
Greenycol. (45— 64 afios) lsrae! 45 52 48

Tabla 12b. Valores medios de los intervalos de referencia para ¢HOL La edad del grupo de

referencia es de 2C a 30 afios y de la poblacion de referencia es de 1 2 99 afios
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Sexo: Masculiino Femenino Masc—Fem.
mg/dL mmo¥L mgidL  mmolfl { mg/di  mmoliL

Grupo de Referencia 39-354 1.0-9.2 39-177  10-46

b

3anchez y col.(25-45 afigs) [ ———emmoomoeee- e 70-193 18-50

Aradilias y col (15-44 afios) | -——rmeeememmrmm 185 48

Green y col. (20-44 zfos) | 120 31 115 23

Poblacion de Referencia | 39-245  1.0-6.3 34-193  088-590

Sanchezycol, (>80 afios) | -——w——erermm | e 70-193 18-50

Greenycol. (45~ 64 afos) | 141 36 145 37

Tabla 132

ficas para su comparacion.

Intervalos de referencia para cl.DL (UMF No. 93) e intervalos de referencias bibliogra-




Sexo: Masc Fem Masc—Fem.

Origen de los datos| mg/dL mg/dL mg/di
Grupo de Referencia Ecatepec, Edo. Méx.| 196 108 152
Sanchezy col.(25-45 afios} Cd Méxco | - e 131
Aradillas y col (1544 afies} SLP, Méx. | - 185 -
Greeny col. (20 - 44 afios) Israel 120 15 117
Poblacion de Referencia  Ecalepec, Edo. Mex] 142 113 127
Sanchez y ool {>60 afos) Cd Méx - — 131
Green y col. (45 - 64 afos)  lsraed 141 145 141
|

Tahla 13b  Valores medios de jos intervalos de referencia para cLDL. La edad del grupo de

referencia es de 20 a 30 afics y de 1a poblacién de referencia es de 1 a2 99 afios.
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Esquemdticamente la distribucion de los resultades obtendos para glucosa se presentan en las graficas 7A, 7B,
7C

a0 [
— 70 L »
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Gréafica 7-A. Distribucian de la concentracidn de glucosas séricas en ta poblacion de referencia, tomadas a 3458
mujeres v a 685 hombres con edades de 1 a 99 afics en ambos casos, notese la presencia de subpoblacicnes a

ambos Jados de 1a distribucion para ambos sexos, que por su frecuencia se aprecian proximas al 0%.
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Grafica 7-B Distribucion de la concentracién de glucosas séricas tomadas a 1,633 mujeres y a 123 hombres con

edades de 21 a 30 afios en ambos casos agui solo hay una pequefia subpoblacion de valores allos para el sexo
masculino
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L mgidl

108 +

o8 +

88 +

Intervaios de Referencia:

A - -M=74- 137 mgidL i
—©—F = 64 - 130 mg/dL |

78 o

681— ¢ + + +

& 7 8 9
Edad en afios x 16

Gréfica 7-C. Bistribucidn de la concentracion media de glucosas séricas en ia pablacion de referencia por grupos
de edad (de 1a 99 afios} en un otal de 3 458 mujeres y 685 hombres La Glucosa se va incrementando con la

edad, siendo este més notorio en pacientes mayores de 40 afios tanto femeninos como masculinos.
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Esquematicamente la distribucion de los resultados obtenidos para colesterol total se presentan en las graficas
8A, 8B, 8C

)
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Intervalos de Referencia
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Grafica 8-A Distribucidn de fa concentracion de colestero! sérico en la poblacién de referencia, lomado a 508
mugeres v 289 hombres con edades de 1 a 99 afios en ambos casos. Aqui se observa que la distribucion de!

colesterol para ambos sexos es semejante, el grupo masculino presenta concentraciones mas altas que el
femenino

-
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Gréfica 8-B Distnbucion de ta concentration de colesterat séneo tomado a 186 mujeres y 114 hombres con
edades de 21 a 30 afios en ambos casos. En esta grafica el comportamiento del Grupo de Referencia es muy
similar a la Poblacion de Referencia, conservande incluso € valor medio del Colesterol total (= 190 mg/dL},

exceplo que aumentan [as subpoblaciones masculinas en valores altos
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Gréfica 8-C. Distribucion de la concentracidn media de celesterol sérice por grupos de edad (de 1a 99 afios) en
un total de 508 muieres v 289 hombres. Esta gréfica muestra los valores mas altos de colesterot entre ias

edades de 50 a 80 afics para ambos sexos.
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Esquematicamente la distribucion de los resultados para triglicéndos se presentan en las graficas ¢A, 9B, 9C.
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Grafica §-A Distribucian de la concentracién de tnglicéridos séricos tomados a 405 mujeres y a 242 hombres con
edades de 1 a 99 afios en ambos cas0s. El comportamiente de los trighcéridos es similar al det Colesterol tota),

mostrando curvas paralelas en ambos sexcs y subpoblaciones a partir de 300 mg/dL
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Grafica 9-B. Distribucién de la concentracion de triglicéridos séncos temados a 180 mujeres y a 102 hombres con
edades de 21 a 30 afios en ambos ¢asos En esta grafica el comportamiente de los Trighcéridos del Grupo de
Referencia es practicamente el mismo para ambes sexes (incluyendo los Intervaios de Referancia), se muestra

una mayor dispersion de os valores con [a presencia de subpoblaciones a partir de 300 mgriL
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Grafica 9-C. Distribucion de la concentracion media de trighcéndos sérices por grupos de edad (de 1 a 99 afios)
en un lotal de 405 mujeres v 242 hombres. Los valores medios de los tnglicéridos por grupo de edad tienen un

comportamients semejante entre ambos sexos
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Esquematicamente la distribucion de los resultados para bpoproteinas de alta densidad se presentan en las
gréficas 104, 10B, y 10C
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Gréfica 10-A. Distribucion de la concentracién de cHDL tomadas a 348 mujeres y a 238 hombres con edades de +

a 98 afos en ambos cascs. Pareciera que el comportamiente de cHDL es simitar para ambos sexos, s6lo que en

mujeres hay menos dispersidn que en homhres, el intervalo de referencia femenino es mas reducido en ¢! limite
superior con respecto al intervalo para hombres.
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Grafica 10-B. Distribucion de la concentracin de cHDL tomadas & 140 mujeres y & 108 hombres con edades de

21 a 30 anos en ambos casos. Nétese la similitud de los limites encontrados para el sexo masculino con

respecio a la poblacdn de referencia, mientras que para el sexo femening se encantraran valores mas altos en el

grupo de referencia
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Gréfica 10-C. Distribucion de la concentracién media de ¢HDL sérico por grupos de edad (de 1 a 89 afios) en un
total de 348 mujeres y 238 hombres. Esta gréfica nos muestra valores mas bajos para el sexo masculino durante

los primeros 47 afios de vida, a partir de Ios cuales se empareia con el grupo femenino
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Esquamaticaments 1a distribucién de los resultados obtenidos para lipoprofeinas de baja densidad se presentan

en las graficas 114, 118,y 11C
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Grafica 11-A Distribucion de la concentracién de cLDL sérico tomados a 334 mujeres v a 232 hombres can

edades de 1 2 99 afios en ambos casos
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Gréfica 11-B Distribucién de la concentracion de cLDL sérico tomados a 134 mujeres y a 107 hombres con

edades de 21 a 30 afios en ambos casos.

Las graficas 11-A y 11-B, carrespondientes a Lipoproteinas de Baja Densidad nos muestran una distribucion simétnca e

infervalos de Referencia practicaments icénticos para fa Poblacion y el Grupo de Referencia en ¢ sexo femenmng

respectvamente, en comparacion con lo oblenida para el sexo masculing, en el cual las graficas no son stmétricas, pero

ademés el intervalo oblenido parz la Poblacien de Referencia es mas reducido que el enconlrado para el Grupo de

Referencia, siluacidn contrana a o esperado
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Gréfica 11-C. Distribucion de la concentracion media de cLDL sérico por grupos de edad (de 1 a 89 afios) en un
total de 334 mujeres y 232 hombres. En este caso, fas lipopraieinas de baja densidad tienen un cemportamiento
simitar bara ambos sexos, se van incrementando a la par, para que aproximadamente a la adad de 70 afios

disminuyen su concentracion, no cbstante fos intervalos son diferentes, pues ef intervalo para el sexo femenino
es mas reducido que para el sexo masculing,
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VIll. DISCUSION
Control de Caldad
Al gphcar un programa de Control de Calidad Interno, se observa que la imprecision analitica de Ios controles
reflejada en s Coeficientes de Vanacidn de Glucosa, Colesterol, Trigliceridos y ¢HDL es aceptable,
comparando estos cogficiantes con los reportados para triglicéridos, ¢HDL y cLDL por Faliest-Strobf v col. (50], y
para glucosa, colesterol total y triglicéridos por el College of American Pathologists (2); ya que nuestros valores
fiuctian entre 30 vy 5 0% y los propuestos por Fallest-Strofl van de 3 0 — 8.0% y el CAP hasta 10.5% para

trighcénues (Tabla 2).

Es importante mencionar que los limites normales de aceptabilidad especifican que el coeficiente de variacion en
mediciones repetidas en el laboratorio debe ser menor del 5% (15), por lo que aunque para el Colesiercl se
abtuvo un CV mayor (4 8 y 4.5} que el obienido por el Colegio Americano de Patdloges (4.2), dicho coeficiente

sigue siendo aceptable

Para valorar la inexachiud se ha participado en el Programa de Evaluacidn Externa de la AMBC y de acuerdo al
puntaie (P#V) promediado anualmente (tabla 4), observamos que los puntos obtenidos son aceptables ncluso
respecto & la media nacional que son 150 puntos (Archivos primarios del PEEC de la AMBC), con excepuion del

afio de 1988 ( PIV promedio . 188 ).

Matenal biologico

De la informacion generada por el cuestionario aplicado al Grupe y Poblacion de Referencia, dnicamente se
analiza en funcion de la edad (Grupo de Referencia con edades de 21 a 30 afios y la Poblacion de Referencia
con edades de 1 a 89 afios), el sexe y la ausencia de patologias gue pudieran afectar los metabolitos
estudiados, sin embargo cabe mencionar que el 100% de los sujetos manifestaron cumplir con los enteros de

seleccidn para ser catalogades como Individuns de Referencia. Con respecto al grupo de comparacion




{diabético), fue seleccionado retrospectivamente, ya que la informacion con la cual se dispone en esta Unidad es

suficiente para poderio hacer (tabla 5)

Obtencitn estadistica de los intervalos de referencia

Debide & la cantdad de datos con la que se trabajd, no es necesaria investgar su comportamients estadistico,
pues es sabido que 1a estadistica no paramétrica no hace suposiciones scbre el tipo de distribucidn, atn asi se
hizo usando la Prueba de Kolmogorev — Smimov, mediante la cual se analizaron los datos de las distribuciones
de frecuencia y encontramos una distrbucion no normal, esto nos remarca ia importancia del tipo de fratamiento
estadistico aplicade a los datos estudiados, lo cual podemos eemplficar en la Poblacidn de Referencia
femenina con los datos obtenidos para Triglicéridos por el método paramétnco ( x = 150 mg/dL y DE = 95
mg/dL), que nos conduciria a Limites de Referencia negativos ( x + 2 DE = - 40 mg/dL a 340 mg/dL) en
comparacidén con 45 - 393 mg/dL obtenido por el método no paramétrico (Tabla 8) 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 aplicacion se fundamenta en Iz suposicion de que la distribucidn de Referencia se ajusta a

un modelo gaussianc.

Intervalos de referencia para glucosa

Los Intervalos que se obtuvieron para Glucosa en el Grupo de Referencia {Tabla 7, Gréfica 7-B), tienen poca
diferencia en el limite superior (71 - 117 mg/dL y 64 - 107 mg/dL. para hombres y mujeres respectivamente) a los
reportados por Alva y col. (51} (78-111 mg/dL), observandose diferencias de 7 y 14 mg/dl. de ambes intervaics
para el limite inferior, sn embargo los limites encontrados por Rivera y col (42) son solo un poco mas estrechos
(60 - 100 mg/dL} prebablemente por el algoritmo utlizado para seleccionar la poblacion en estudic {tabla 9a)

El ntervalo publicados por Sanchez y col (52}, difiere menos (62 —119 mg/dL) con nuestros dos intervalos del
grupo de referencia, aunque en el limde superior llega a haber diferencias de 18 mg/dL y 11 maldL para

hombres y mujeres respectivamente, hay que considerar que Sanchez v col, no trabaja los sexos por separado,
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explicacion que puede Ser aplicada a las ofras dos publicaciones (51 y 42); sin embarge, a comparar los
intervalos obtenidos con el intervalo intemacional (70-110 mg/dt), no enconiramos diferencias significativas.

31 comparamos los valores medios de cada uno de los intervalos {tabla Sb), podemos ver que el valor medio (80
mg/dL) de Rivera y col. (42) es el gque mas difiere de nuestro valor medio (89 mg/dL), lo que podria atribuirse
principalmente al origen de la poblacidn , pues al ser de diferente ciudad (Puebla), esto implica efnias diferentes,
costumbres alimenticias diferentes, nivel socioecondmico diferente y como ya se menciond, también al algoritmo
gue usaron para la seleccion de su poblacian

Respecio a la Poblacion de Referencia (Tabia 6, Grafica 7-A, fabla 9b), en ambos sexos censideramos que la
amplitud de fos intervalos de referencia para Glugosa es consecuencia de la mezela en este caso de todas las
edades, [o que incluye vanacion en las costumbres alimenticias, variacién en la actividad fisica {sedeniarismo),

variacion metabolica y fisialbgica, etc

Intervalos de referencia para colesteroi

Al comparar nuesiros intervalos de referencia para colesterof total (116 — 390 mg/dL y 124 - 288 mo/dL),
comespondientes al grupo de referencia masculing vy al grupo de referencia femening, respectivamente (Tahla 7,
Grafica 8-B, tabla 11a). con el intervalo de referencia obtenido por Sanchez y col. (155 - 256 mg/dL)(52),
observamos que nuestro intervalo masculino es mas amplio en el limite inferior por 39 mg/dL y en el limife
supenor por 134 mgAdl, el miervalo femenino tarmtién es mas amplio en el limite inferior por 31 mg/dL y en ei
limite superior por 42 mg/dL

Con respecto a Aradillas y col {53), se puede observar que su intervalo (223 — 282 mg/dL), aunque es Mas
estrecho que nuestro intervalo femenino, tiene una tendencia a la hipercolesterolemia, pues esta por arriba de
los 200 mg/dL.

Los valores medios de referencia que presenta Salgado v col (54) para sus grupes de referencia masculino y

femenino (166 mg/dL y 174 mg/fdL) estan muy por abejo 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 drferencia de 87
mg/dL y 37 mgfdL respectivamente.

Cor: respecto a Posadas y col. (55) sucede alge similar que con Salgado y col. (54), pues aqui tenemcs que 10s
valores medios de referencia que obtuvo son de 148 mg/dL para el grupo de referencia masculino y 150 mg/dL
para el grupa de referencia femenino (iabla 11a), temendo asi una diferencia de 105 mg/dL para hombres y 61
mg/dl para mujeres con respecto a los valores medios de nuestros intervalos de referencia correspendientes
(253 mafdl. y 211 mg/dL respectivamente).

Al revisar los trabajos de ofros paises, tenemos que Josiane y col (5€) con su poblacién francesa presenta los
valores medios de referencia mas altos de colesterol tantoe para hombres como para mujeres (278 mg/dL y 268
mg/dL, respectivamente), con los gue al compararnos{tabla 11b), fenemos que los valores medios de nuestros
intervalos 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 poblacion americana de quien Arky y col (57) obtuvieron valores de 232 mgfdL tanfo para
hombres como para mujeres. En este caso, el valor medio del intervalo de referencia de nuestro grupo
masculinc es 21 mg/dL. mas alto y e valer medio de! intervalo de referencia para nuestro grupo femenino es 21
mg/dL mas bajo (tablz 11b).

Por altima esta Breen y col. (58) que con poblacion israeli (tabla 11b) obtiene valores medios de referencia bajos
(190 mg/dL para hombres y 180 mg/dL para mujeres} comparados con los valeres medios de nuestros intervalos
de referencia (253 mg/di y 211 mg/dL respectivamente), tenemos para cada caso diferencias de 83 mg/dL y 31
mg/dL respectivamente.

Comparando ahara nuestros intervalos de referencia masculines y femeninos correspondientes a la poblacion de
referencia (Tabla 6, Grafica 8-A, tablz 11b) con el intervale obtenido por Sanchez y col. (52), tenemos que
nuestros limites superiores son similares al limite superior del ntervalo propuesto por Sanchez y col. (52) no asi
nuestros fimites inferiores que son méas amplios, esto probablemente esté afectado porque nuestra pablacion

comprende edades de 1 a 99 afos y Sanchez y col, (52) maneid una poblacion senecta con edad mayor de 60
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afios, pues ai ehservar la Gréfica 8-C en la que se muestra el comporiamiento del valor medio del colesterol total
sérico con respecto a la edad en la poblacdn de referencia, se puede ver que el colesterol total tiene
congceniracionss mayores de ios 200 mg/dL de fos 50 afios de edad en adelante y encontramos que la
concentracion media del colesterol total es menor de 200 mgfdL en los primeros 40 afios de vida.

Al revisar jos intervalos (166 — 181 mg/dL y 174 - 203 mgldL) obtenidos por Saigado y col. (54) {tabla 11a),
vemos gue eslos son mas reducidos que los nuestros (110 - 290 mg/dL y 118 — 297 mg/dL, para hombres y
mujeres respectivamente), en los limftes inferiores hay una diferencia de 56 mg/dL para hombres y mujeres v en
el limie superior hay aprex. 101 mg/dL, de diferericia para henbres y mujeres también.

Posadas (55) al igual que Salgado (54) frabaja con poblacién mayor de 20 afios y podemos ver que fos valores
medios de referencia (148 y 150 mg/dl.) que obtiene para la poblacidn masculina y femenina respsctivamente
estan por debajo de el valor medio de nuestros dos intervalos de referencia {para hombres 200 mg/dL y 207
mg/dL para mujeres, iabla 11h).

El valor gue abtiene Kono y col. (59) para la peblacion japonesa masculina {no trabajé con peblacion femenina)
es muy similar (190 mg/dL) al obtenido por Posadas (55) (187 mg/dL), siende también menor que el valor medio
de nuestro intervalo de referencia masculino (200 mg/dL para hombres mexicanos y 190 mgidL para hombres
Japonesgs), aungue fa diferencia no es muy grande (10 mg/dL)

La pablacion amenicana con la que trabaja Arky y col. (57) presenta intervalos de referencia reducidos(200 - 270
mg/dt y 200 — 295 mg/dL para hombres y mujeres respectivamente) en comparacion con los nuestros, en los
limites infenores para hombres hay una diferencia de 90 mg/dL y para mujeres 82 mg/dL, con respecio a los
limites superiores nuestra poblacidn masculina tiene un valor mas afte (90 mg/dL) y nuestra poblacién femenina
solo es 2 mg/dL mayor (tabla 11a). Cabe mencienar que la peblacion de Arky y col. {57) comprende edades de 0
a mas de 70 afos y que los valores medios de sus dos intervalos (hombres de 235 mgidL y mujeres de 247

mg/dL) son mayores que los valores medios de nuestros intervalos (200 mg/dL y 207 mg/dL respectivamente,

tabla 11b)
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Josiane (56) con su poblacion francesa obtiene intervalos muy reducidos (296 — 319 mg/dL y 276 - 336 mg/dL
para hombres y mujeres respectivarmente) con un rango para hombres de 23 mgidl y para mujeres de 60
mg/dL). Aungue estos rangos son reducidos, los valores medics que comprenden (hombres de 307 mg/dL v
mujeres de 305 mg/dL, tabla 11b) son los més altos de nuestros valores, pues al comparar el valor medio de los
dos intervalos (masculino y femenino), con las referencias aqui citadas y con nuestros propios valores medios
{200 mg/dL y 207 mg/dL respectivamente}, tenemos que son los mas aitos. -

La poblacion de Netheriand con la que trabaja Monigque y col. (60) presenta valores précticamente iguales a los
valores qua presenta la poblacion isrzell con la cual trabajd Green (58), pues Monigue v cal. (80) tiene 220
mg/dL y 205 mg/dl para hombres y mujeres respectivamente y Green fiene 220 mg/dL v 215 mg/dL para
hombres y mujeres respectivamente, habiendo sélo una diferencia de 10 mg/dL entre los dos grupos femenines
{tabla 11a). Los valores medios de referencia de estas dos poblaciones para sus grupos masculincs san 20
mg/dL mas altos que el valor medio del intervalo de referencia para nuestra poblacién de referencia masculina
{200 mg/dL, tabla 11b) y los valores medios de referencia para sus grupos femenings son practicamente iguales
al valer medio del intervalo de referencia para nuestra poblacién de referencia (207 mgfdL).

Al cemparar nugstres valores a nivel nacional chservamos que en la ciudad de México y Estade de Méxice,
alcanzan valores por arriba de los 200 mg/dL y al comparar a nivel internacioral, curiosamente observamos que
seguimos teniendo valores altos, pues estamos entre paises como Estados Unides y Francia, con mayor nivel de
colesierol, sienda Francia la que alcanza niveles por arriba de los 300 mg/dL. Et que tengamos tendencia a una
hiperccolesterolemia, es debido a diferentes causas, no solo podria ser por el origen étnico, situacion geografica o
nivel econdmico, pues es también muy probable que fa influercia de los medios de comunicacion v ef impacte

que estos tienen para ei consumo de ahmentos con alto confenido de colesterol sea lambién una causa

importante,
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Intervalos de referencia para friglicéridos

Al comparar los intervalos de referencia que se obtuvieron para triglicéndos en el Grupo de Referencia (Tabla 7,
grafica 9-B, tabla 10a), abservamas que ei intervalo para e! grupo masculine {30 -323 mg/dino concide con el
intervalo (80 — 192 mg/dL) det grupe de Sanchez y col. (52) debido a que nuestro intervalo es mas amplio en el
limite inferior por 80 mg/dL y er el limite superior par 131 mg/dL; también para el grupo femenino (40 - 342
mg/dL) es mas amplio en el limite inferior por 50 mg/dL y en el superior por 150 mg#dL

Con Aradiflas y col (53) se observa que el valor medio del intervalo femenine calculado {191 mg/dL; tabla 10b)
coincide con el valor medio ae referencia que ellos cbiienen (190 mgidl) En esle caso, Aradillas y col. (53) stlo
frabaja con muijeres, razén por la cual no pedernos comparar los valores de! grupe masculino.

Al comparar los valores (150 y 10C mg/dL para hombres y mujeres respectivamente) de Green v col. (58) con el
valor medic de nuestros intervalos del grupo de referencia (iabla 10a), enconiramos que &l grupe masculino esta
26 mg/dL mas amba y el grupo femenino también presenta 91 ma/dL méas que el grupo femenine de Green y col.
Por Gltimo, al comparar con los datos que presentan Arky y col. (57) quienes trabajan con poblacion
estadounidense (225 v 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 infervalo 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 intervalos tanto para &l grupo masculine cormo el
femeruno (Tabla 6, Grafica 9-A, tabla 10a), scn muy amplios (30 - 448 mg/dL y 45 — 393 mg/dL) con respecto a
los intervaios que obtuvo Sanchez y col. (52), tanto para e grupo joven {25 a 45 afos) como para e grupo
mayor de 80 aios de edad (89 — 228 mg/dL), pues en el limute inferior tenemos una diferencia de aprox. 50
ma/dL y en el superor del grupo masculino con 225 mg/dL més y det grupo femenino cor 167 mgfdl. mas
Comparando la media de nuestro intervale de referencia masculino (239 mg/dL, tabla 10b) con el valor de

referencia que obtiene Kono y cot {59) para hombres con edad de 50 a 55 afios {110 mgidL), 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 gue Kono
y col trabajo con poblacién japonesa.

Con respecto al valor medio que presenta Green y col. (58) para los grupos masculine y femenino con edad de
45 2 64 afios (172 y 132 mg/dL para hombres y mujeres, respectivamente), se puede ohservar que son valores
que caen muy por debajo del valor medic 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 mas y en mujeres
tenemos 87 mg/dL méas (tabla 10b)

Come dltima referencia se encuentran los valores obtenidos por Arky y col. (57), cen los cuales al parecer hay
menos diferencias que con las otras publicaciones pues el valor medio de! intervaio de referencia de nuestra
poblacidn de referencia masculina (239 mgfdl) es 31 mg/dL menor que el valor del grupo mascufino
estadounidense y el vaior medio del intervalo de referencia de nuestra peblacin de referencia femenma (219
mg/dl) es 21 mg/dL mayor que el valor del grupo femenino estadounidense. Estas diferencias adn asi, son
significativas, lo cual es de esperarse pues las poblaciones son fotalmente diferentes.

Las diferencias encontradas para triglicéridos al comparar nuestros datos con los de otros autores pueden ser
debidas a la vanabilidad bioldgica, caracteristica de cada etnia estudiada, situacién que se remarca con las

poblaciones japonesa, isragli y las estudiadas por Sanchez y col. {52).

Intervalos de Referencia para Lipoproteinas de Alta Densidad

Con respecto a las Lipeprateinas de alta densidad del grupo de referencia {Tabla 7, Grafica 10-B, tzbla 12a) (15
- 146 mgldL. para hombres y 21 — 85 mg/dL para mujeres), vemos que el intervalo masculino es amplio en
comparacion con e! intervalo obtenido por Sanchez y col. {42 — 77 mg/dL} (52), pues con respecto al limite
infericr 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 mg/dl. en el limie inferior y de 8 mg/dL en el limite supenar (fabla
12a) Tambien podemos decir que el valor medie del intervalo de referencia mascuiino (80 ma/dL) es muy alio

con respecto al valor medio del intervaio de referencia de Sanchez y col (59 mg/dL} (52}, ya que hay 21 mg/dl



98

de diferencia y el valor madio del intervalo de referencia femenine {53 ma/dL) es menor que ¢l de Sanchez y col.
{59 mg/dL) (tabla 12b).

Aradillas y col. (53) solo trabajan con mujeres y su valer medio de referencia (76 mg/dL) es menor af nuestro
(103 mg/dL, tabla 12b)

Green y col. (58) tienen los valores medios de referencia mas bajos gue 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
mgfdL para hombres y 103 mg/dL para mujeres, tabla 12b)

Pasando a Ja poblacion de referencia, se encontrd que los mtervalos de referencia gue obtuvimes (12-182 mgidi
para hombres y 9-104 mg/dL para mujeres) (Tabla 12a, Grafica 10-A, tabla 12a) son también amplios, como
sucedio con nuestro grupo de referencia, y al comparartos con el intervalo de referencia obtenido par Sanchez y
col, (30-70 mg/dL} (62) se observa que el limite inferior para hombres tiene una diferencia de 18 mg/dL y para
mujeres tiens 2% mg/dL de diferencia, en ef limite superior para hombres hay 82 mg/dL de diferencia y para
mujeres hay 34 mg/dL de diferencia. También al comparar el valor medic de nuestros intervalos (82 y 56 mgfdL
para hombres y mujeres respectivamente) con el valor medio del intervalo de Sanchez v col. (50 mgfdL) (52),
tenernos que para hombres hay 32 mg/dL de diferencia y para mujeres 6 mg/dL de diferencia

Kono y cel. (59) sdlo trabaja con poblacian masculing 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 mgldL.
Y por Gitimo el valer medic de referencia masculine (45 mgfdL) de Green y col{58), {cuadre 10), asi como su
valor medic de referencia femenine de 52 mg/dL, comparados con los valores medios de referencia de nuestros

intervalos muestran diferencias de 37 mg/dL en hombres y 4 mg/dL 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
(Tabfa 7, Grafica 11-B, cuadro tabla 13a) amplios con respects a los intervalos del trabajo de  Sanchez vy

col (52). pues por el limute infenor hay una diferencia de 21 mg/dL v per el fimite superior también encontramos
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una diferencia de 161 mg/dL Cabe mencionar que al comparar el valor medic de nuestro intervalo de referencia
mascufing (196 mg/dL) con el valor medio del intervalo de Sanchez y col. (131 mg/dL, tabla 13b), se observa que
nuestro valor es mas alto por 65 mg/dL v con respecto al valor medic de nuestro intervalo de referencia
femenino (108 mg/dL), tenemos lo contrario, siendo menor por 23 mg/dL (tabla 13b)

Al comparar el valor medio de nuestro intervalo de referencia femenino (108 mg/dL) con respecto al valor medie
de referencia proporcionado por Aradillas y col. (185 mg/dL) (53 hay una diferencia de 77 mg/dL, lo que deja ver
que aungue nuestro intervalo es amplio, &l valor medio que sugiere es bajo con respecio al chtenido por
Aradilias y col (53) {tabla 13b)

Green y col {58) obtuvieron valores medios de referencia bajos {120 mg/dL y 115 mg/fdL) tanto para hombres
como para mujeres respectivamente, que al compararles cen los valores medios de referencia de nuestros
intervalos de referencial 196 mg/dL para hombres y 108 mg/dL para mujeres) tenemos que ei valor medio de
nuestro grupo femenino es méas bajo por 7 mgfdL, lo que es insignificante al compararlo con ia diferencia que
hay entre [os dos grupes masculinos (78 mg/dL) dende nuestro valor medio es el mas alto (tabla 13b)

Los Intervalos de referencia para nuestra poblacion de referencia (Tabla 6, Grafica 11-A, tabla 13a) son un paco
més amplios ( 39-245 mg/di para hombres y 34-193 mg/dL para mujeres) con respecto ai intervalo propugsto
por Sanchez y Col. (70-193 mg/dL) (52), en los hombres la diferencia en el limite inferior es de 21 mg/dL y en sl
limite superior es de 52 mg/dL; para muieres la diferencia en el limite inferior es de 26 mg/dL y en el limite
superier no hay diferencia

Green y col. (58) obtuvieron valores medios de referencia de 141 mg/dL para hombres y 145 mg/dL para
mujeres, los cuales al compararlos con &f valor medio de nuestros intervalos (142 mgfdL y 113 mg/dL) podemos
ver que nuestros valores son en el caso de los hombres iguales y en mujeres mas bajo que el de Green y col,
{58) {tabta 13b)

Las diferencias mencionadas probablemente se deben a la etnia, raza, nivel socioeconémice, localizacion

geografica, etc que cada grupo pertenece.
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El nivel de caldad analitica alcanzado en el laboratorio parmitio establecer para Glucosa, Colesterol tofal,
Trighcéndos, Lipoproteinas de Alta Densidad y Lipoproteinas de Baja Densidad infervalos de Referencia, que
son los que van a ser utilizados con valor diagndstico para los pacientes adscntos a la UMF 93,

Con respecto a los valores obtenidos para los lipidos podemos decir que la poblacion con la que se frabajd es
hipercolesterolémica con riesga de enfermedades cardiovasculares y arteriosclerosis.

La cardiopatia arteroesclerosa es causa pringipal de muerte en paises del primer mundo y en México se
encuentra ya entre los primeros lugares, su prevencion depende de la identificacion y correccion de los factores
que la predisponen y enfre elios tenemos las hiperlipidemias, como se puede ver en los resutados de este
trabajo.

Es necesario mencionar que no todos los intervalos de referencia que obtuvimos son totalmente diferentes a los

usados en ofros pafses.

Intervalos para un grupo de comparacion {diabéticos)

Como era de esperarse, los intervalos de glicosa para el grupe de comparacién diabético tanto para hombres
{83 - 389 mg/dL) come para mujeres (85 — 374 mg/dL) sor mas amplios en el limite superior que los intervalos
de |z poblacion de referencia (hombres 74-137 mg/dL, mujeres 64-130 mg/dL) y grupo de referencia {hombres
71 = 117 mg/dL, mueres 64 -107 mgldL), ademés de gue los limites inferiores del grupo diabético son valores

que estan por arriba de los 80 mg/dL {tablas 6, 7 y 8)

Para Colesterol total se obluvieron intervaios muy semejantes entre los tres grupes en lo que al saxo femenino
se refiere, pues para la poblacion de referencia el intervaio es 118 — 297 mg/dL, para el grupo de referencia el
intervalo es 124 - 298 mg/dL y para el grupo diabetice el intervalo en mujeres es 131 - 304 mg/dL. Para el sexo
masculino se tene gue el grupo de comparacion diabético presenta un intervalo (128 - 295 mg/dL) semejante al
intervalo de la poblacion de referencia (110 - 290 mg/dL) y mas reducido en et limite supenor con el grupo de

referencia (116 — 390 mg/dL) {tablas 6, 7 v 8),
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Al comparar los intervalos que se obtuviersn para coiesterol con el que se tiene de la bibliografia, los intervalos
obtenidos son més amplios, siendo esta amplitud mayor en los limites superiores (tablas 7 y 8).

De acuerdo a los resultados obtenidos para colestero! total en el grupo diabétice, puedo decir que no es posible
diferenciar los resultados de colesterol total diabéticos de un grupo sanc, ya que en este caso el grupe de
referencia tiene valores adn mas altos que los del grupo patologico De esta manera es clare que la poblacion

con la que se trabajo es hipercolesterclémica con nesgo de enfermedades cardiovasculares y arleriosclerosis.

Los intervalos para tnglicéridos tantu para hombres diebeticos (83 — 937 mg/dL) como para mujeres diabéticas
(73 — 623 mg/dL), estan en el limite inferior més reducidos que los obtenidos para la poblacién de referencia
{hombres 30 — 448 mg/dL y mujeres 45 — 383 mgfdL) y grupo de referencia (hombres 30 — 323 mg/dL y mujeres
40 — 342 mg/dL), pero Ios limite supenores estén demasiade elevados tanto en hombres como en mujeres,
siendo mayor la diferencia en hombres, pues con a la poblacién de referensia masculina hay 489 mg/dL mas y
614 mg/dL mas con respecto al grupo de referencia masculine {tablas 6, 7 v 8)

Aqui, se puede aoreciar, el desplazamiento que tiene el intervalo diabético hacia la derecha con respecto a los
otros intervaios y los valores tan altos que se encuentran en diabéticos, los cuales corresponden a diabéticos
con edades mayores a los 70 afios

Al comparar los intervalos que se obtuvieron para friglicéndos en el grupo diabético con elintervalo que se tiene
de la bibliografia (35 - 150 mg/dL), los intervalos obtenidos son mas amplios por mucho en los limites
superiores, y en los limites inferiores, aunque no es tan grande la diferencia, aiin asi estan por arriba de los 60
mg/di (tablas 7 y §)

Uno de los dos principales lipidos sanguineos son los trighcéridos (v colesterol), que como el colesteroi, es
también un factor de nesgo para desarrollar enfermedad coronaria o aterosclerdtica, riesgo que es mayor si
sabemos que también hay hipergiucernia Con esto v los resultados de inglicéridos antes mencionados parz el

grupo diabétice, es clarc que este grupo relne fas cuahdades para padecer enfermedad coronaria.
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El mtervalo de cHDL para el grupo diabético masculino (15 — 189 mg/dL) es mas amplio en su limite superior con
respecto a los intervalos comrespondientes a la poblacion de referencia masculina (12 — 152 mgfdL) v al grupo de
referencia masculino {15 - 146 mg/dL} y su limite inferior es muy similar & los respectivos limites inferiores de fos
mismos grupos. Con respecto al infervals de ¢HDL para el grupo diabético femenino (24 - 152 mg/dL), €5 méas
amplio en su limite superior con respecio al intervalo gue presenta la poblacién de referencia femenina (8 - 104
mg/dl) y mucho mas amplic en ese mismo limite superior con respecto al limite superior que presenta &l
intervale del grupo de referencia femenino (21 ~ 85 mg/dL).

Ei intervalo de cLDL para grupo diabétic femenine (21 — 201 mgfal) es ligeramente mas amplio en los dos
extremos que los infervalos para la poblacion (34 - 183 mg/dL} v grupo de referencia {39 — 177 mg/dL)
femeninos, y €l intervalo del grupo diabétice masculine {5 — 199 mg/di) es mas amplio en el limite inferior por 34
mg/dL cen respecto a los dos intervalos de la poblacion y grupo de referencia masculinos { {imite inferior; 39
mg/dL en ambos casos), y el limite superior es mas reducido por 45 mg/dL con respecto a la peblacion de
referencia (39 - 245 mg/dL) v por 155 mg/dL con respecto af grupo de referencia masculinos (39 — 354 mgidL)
{tablas &, 7 y 8).

Nuevamente, al observar los resultados de cLDL para diabéticos, confirmames la marcada disposicion de este
grupo a enfermedades coronarias, pues los intervalos de ¢LDL estan por amiba de 130 mg/dL, gue es el limite
considerado para nesgo cardiovascular cuando va se fienen dos o mas factores de riesge. Se consideran
factores de riesgo a los siguientes: Edad {en varones mayores de 45 afios, ¥ en mujeres mayores de 55 afios),
tabaquismo, hipertension arterial (140/20 mm Hg o empleo de medicacion antihipertensiva), diabetes mellitus,
cHDL < 35 mgidl. y antecedentes familiares de enfermedad coronaria precoz (antes de los 55 afios de edad en

familiares masculinos ce primer grado, o antes de [0s 65 afios de edad en famihares femeninos de primer grado)

El uso de los intervalos de referencia que se obiuvieron en esle trabajo como el de todo intervalo de referencia,
presenta limitaciones clinicas, pues el error mas comin que se produce cuando se utihza un intervalo de este

lipo es usar los limites inferior y superior como limites rigidos, dentro de 1os cuales ei paciente es coensiderado
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‘normal” y mas alld de los cuales el paciente es denominado “anormal’, considerandose que esta sufriendo
algln proceso patoldgico. Este enfoque puede ser muy engaioso, pues el hecho de tener un valer fuera de fos
limites del intervalo determinado podria ser un signo de buena salud, mas que causa de preocupacion y lo
contrario podria no ser un signo de busna salud. Como las alternativas no siempre estan definidas en el cuadro
clinico, el uso aistado de un mtervalo de referencia puede condugir a conclusiones erroneas. Queda claro gue
los intervalos de referencia o valores de referencia no son ‘niveles de decision”, pues ios niveles de decisién son
valores umbral para lfos resultados de la pruebas de laboratorio. Asi, los limites de referencia no se

corresponden con los limites para la accion {(49)
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[X. CONCLUSIONES

Los Coeficientes de Variacion obtenidos en el programa de Control de Calidad intemo fluctan entre 3.0 y 5.0 %

para todos los analitos.

Los PV obteridos tras el establecimiento del programa de Control de Calidad Inferno ¥ el seguimiento en dos
programas de Evaluacion Externa de la Calidad muestran una tendencia a la disminucion a excepcion de 1988

en donde se observa un incremento.

Los valores de referencia obtenides del grupo de referencia son mas esfrechos, excepto para colesterol v

lipoproteinas de baja densidad.

El grupe de referencia con que se trabajo, represénta a una poblacién con factores de nesgo cardiovascular.
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X. Anexol

INSTITUTC MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION DEL ESTADC DE MEXICC
SUBDELEGACION ECATEPEC
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 93
LABORATORIC

FECHA. «ee - o L o o DIAGNOSTICO . ... . . RN FOLIO ..

Sr (a). DERECHOHABIENTE" LE SUPLICAMOS DE LA MANERA MAS ATENTA CONTESTAR LAS SIGUIENTES PREGUNTAS

NOMBRE ... o« or ol i LUGAR DE NACIMIENTO:.... . ..

EDAD . . .. L. PESOQ. e ESTATURA...crie - SEXO. .

EN QUE ANO LLEGO A VIVIR A ECATEPEC...... R FUMA: sy © (NO)
APROX. DESDE CUANRQ FUMA® . ... .. . CUANTOS CIGARROS AL THA FUMA.........

TOMA CAFE, LECHEQTE: . .. w - CUANTAS TAZAS AL DIA:,

LA COMIDA QUE USTED CONSUME TIENE GRASA MUCHA covvviovrns REGULAR wvvivars - FOCA ... ...
SUTRABAJOLOREALIZA:  SENTADO . . ... PARADO . e EN MOVIMIENTO ... .
PRACTICA ALGUN DEPORTE * ... ... CUAL . o CADA CUANDO

PADECE ALGUNA ENFERMEDAC (S} O (NO) CUAL . ... .. ... DESDE CUANDO

TOMA ALGUN MEDICAMENTC: (SI) O {NO) CUAL.... . ... . wecowwn . DESDECUANDO., .

ANOTE EL NOMBRE DE{L 6 LOS} MEDICAMENTOS -

CUANTOS EMBARAZOS HA TENIDC. . .. s v s CUANTOS ABORTOS v v
ANCTE EL METODO ANTICONCEPTIVO QUE UTILIZA. . ...

OBSERVACIONES. . ... . ..

AGRADECEMOS SU COLABORACION




X. Anexo if

a
Estaturaencm.  Pesoenfombres  Pesoen mujeres

Y R, 451
144 452
I R - 672
548 e 485
T R 98
152 509 496
154 521 518
156 533 528
155 546 54.0
180 85.7 852
182 57.0 563
164 382 574
166 59.4 58.5
168 6.8 598
170 61.8 607
172 630 R
174 M3 ]
176 85 —
178 86.7  ——
180 €9 ) e
182 N
184 03 S

Tabfa 14. Pesos ideales (61}
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