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RESUMEN.

El Control de Calidad en el seno del Laboratorio Clinico debe considerarse como un
sistema que asegure la calidad del funcionamiento global- del Laboratorio. Ef
proposito del programa de control consiste en evaluar de forma real la capacidad
funcional habitual de un Laboratorio con respecto a otros Laboratorios, con e! fin
de identificar problemas significativos a medida que surgen y de documentar su
resolucion.

Con este propdsito se dio seguimiento al programa de Control de Calidad Interno
del Laboratorio obteniéndose los siguientes resultados: Para el &rea de
Microbiologia se registraron las temperaturas del incubador Modelo EC-41 y del
refrigerador verde, se verificé que se llevara a cabo el Control de Calidad a los
medios de cultivo, colorantes, material limpio y estéril (hisopos., abatelenguas,
espejos vaginales, cajas petri), el monitoreo de las mesas y pisos. Para el drea de
Hematologia con los datos obtenidos del Hemolizado contro! se realizaron graficas
de Levey-Jennings, CUSUM. En el drea de Quimica Sanguinea se realizaron
graficas de Levey-Jennings, CUSUM, para los siguientes analitos: Glucosa, Urea,
Acido drico, Colesterol, Triglicéridos y Creatinina, y ademés el control de
temperatura del refrigerador blanco y del bafio de incubacién Modelo 25. En el
area de Examen General de Orina se analizaron los resultados obtenidos de dos
orinas sintéticas que se utilizaban como controles (Aito y Bajo) en cada jornada de
trabajo. En el area de Coproparasitoscopia lo Unico que se pudo realizar fue:
checar la densidad del Sulfato de Zinc y comparar los resultados obtenidos con los
microorganismos que se tienen conservados. Y por ultimo en el drea de
inmunologia resultd maés dificil puesto que no se tuvo ningtn control (casero o
sintético) v lo unico que se usaba era el control de cada kit.

Con respecto a las temperaturas de los equipos los que registraron mayor
variacion fueron los refrigeradores (blanco y verde). Las grdficas de Levey-
Jennings nos mostraron que existen  dos tipos de comportamiento en el
Laboratorio que fueron: desviacién y tendencia, y con respecto a la orina sintética
mostrd que las tiras reactivas a temperatura y condiciones de almacenamiento
correctas son confiables. '

Se pudieron detectar las fallas en que nos encontrdbamos y a la vez solucionarias
con los recursos gque se tienen ya que se trata de un Laboratorio de docencia, en
el cual los Q.F.B. tienen un espacio en donde pueden desarrollar sus habilidades.

Actualmente el Laboratorio se encuentra en un programa de Evaluacién Externa de
[a Calidad por la Asociacién Mexicana de Bioquimica Clinica. Todo este programa
que se montd y analizd tiene la finalidad de satisfacer a nuestros clientes tanto
Médico como paciente con resultados confiables, oportunos y veraces.
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1. INTRODUCCION

Control de Calidad de un Laboratorio Clinico

El Laboratorio Clinico proporciona datos cualitativos y cuantitativos
sobre especimenes bioldégicos como ayuda a la prevencién,
diagnéstico y tratamiento de enfermedades humanas. - El
aseguramiento de la calidad de las investigaciones del laboratorio
implica todo un conjunto de medidas encaminadas a lograr una
adecuada confiabilidad de los resultados (Sonnenwirth, 19886).

Todos los laboratorios clfnicos deben disponer de un sistema para el
) asegurémientbfde la calidad. La experiencia ha demostrado que los
laboratorios.que-han aceptado este compromiso han de disponer de
‘un“adecuado - procedimiento para el control interno de la calidad
entre otros componentes de dicho sistema (Sonnenwirth, 1986).

El ‘Sistema para el control de la calidad interna de los laboratorios
“clinicos .(QC-LAB), refleja objetivamente las variaciones en los
resultados de las determinaciones, permite conocer realmente como
esta -funcionando e! laboratorio y. posibilita tomar decisiones
oportunas (Siedenfeld, 1999). .



1.1 Caracteristicas Principales del Control de Calidad:

e Contribuir a aumentar la calidad de las determinaciones
realizadas.

o Aplicar criterios de calidad en cada seccién para que
satisfagan la demanda de la calidad de los procedimientos.

e Facilitar fa toma de decisiones mediante la aplicacidn de las
multirreglas de Westgard para el control interno de la calidad.

e Posibilita el procesamiento del control de calidad interno en
todas las secciones o dependencias de su laboratorio.

s Aplicando controles de repetibilidad y/o reproducibilidad en
cada una de las determinaciones.

e Permite procesar varios controles para cada una de las
determinaciones, decidiendo el usuario que procesamiento
grafico realizar (Levey-Jenning, CUSUM, etc.), ademas fe
alerta de acuerdo a las Multireglas de Westgard durante la
captura de los datos (Siedenfeld, 1999)."



2. MARCO TEORICO

2.7 CONTROL DE CALIDAD. GENERALIDADES

Los profesnonales de la salud deben enfrentarse al reto de las
crec1entes ‘expectativas del publico. Por las mismas razones hay
,,mayores exugenc:as de que los laboratorios clinicos utilicen sus
recursos - efectivamente y se desempeien con calidad ejemplar.
Nuestra actividad debe ser de excelencia, de tal manera que cumpla
con»la evolucién de  los esténdares cientificos nacionales e
mternacmnales (Sonnenwirth, 1986)

El concepto de calidad en la e1ecucnén del servicio no es nuevo en
ninguna especialidad del - laboratorio:. clfmco. Los principios vy
expectativas con respecto al control de calidad v garantia_de la
calidad han sido claros y repetldamente establemdos, sin embargo,-
muchos laboratorios no cumplen con: Ios esténdares publlcados
(Sonnenwirth, 1986).

Debemos intentar un disefio de:calidad de nuestros procesos que
evite errores por medio del monitoreo continuo del sistema y de la
eliminacién de las causas de variacion. Un sistema de calidad que
funcione adecuadamente es: vital cuando se guieren ofrecer
servicios adecuados a los usuarios de los laboratorios clinicos
{Sonnenwirth, 1986).

Para lograr este propdsito es indispensable fomentar. una visién
integrada de calidad en los laboratorios clinicos de tal manera que
cualquier aspecto de:la calidad se enfoque como una parte del
manejo de la calidad total (Sonnenwirth, 1986).

A pesar de los esfuerzos hechos, la situacién actual de los
laboratorios” clfmcos se caracteriza por -un: npvel msuflmente de
conflabllldad en. Ios resultados de laboratorlo (Boquet 1995)




"'Al hablar de "calidad"” se deben tener presentes conceptos tales
como:

2.1.1 Manejo de la Calidad Total. (MCT). Se refiere al enfoque de la
calidad dentro del laboratorio y de la organizacién en la que éste
funciona. Incluye todas las actividades que determinan el conjunto
de intenciones, direccidn objetivos y responsabilidades junto con los
medios para su implementacién. Incluye a la Evaluacién de la
Calidad y a la Mejoria Continua de la Calidad (Boquet, 1995).

2. 1.2 Garantia Externa de Calidad (GEC). Es un andlisis sistematico
de la capacidad con la que alguna entidad puede cumplir con
requisitos especificados. Es un proceso de comprobacién de los
resultados de mediciones generadas en el laboratorio, comparados
con los resultados obtenidos por otros laboratorios, las mismas
muestras control distribuidas por una agencia externa que, por su
parte, también analiza los datos estadisticamente. Este es un medio
para darle confianza a los usuarios de un laboratorio (Boquet,
1996).

2.1.3 Garantia de Calidad (GC). Incluye las acciones sistematicas y
planeadas implementadas en el laboratorio necesarias para crear
suficiente confianza de que un producto o un servncno cumple con
los requisitos necesarios de calidad.

En el laboratorio clinico se acostumbra consnderar el control interno
de calidad y a la evaluaciéon externa de calidad como partes
complementarias de la garantia de calidad. La garantia de calidad da
confianza al desempefo gerencial (Boquet, 1995).

'2.1.4 Mejoria Continua de Calidad. (MMC). Se refiere a una filosofia
como a un sistema de manejo. No desecha los métodos
tradicionales de control y garantia de calidad del laboratorio, sino
que se trata de una extension de esas actividades y requiere de un
nuevo enfoque y una ampliacién de actividades en la organizacion
en la busqueda de la calidad. La mejoria continua de la calidad son
aquellas acciones y los resultados mencionados anteriormente. La
meta es proporcionar beneficios afiadidos a la

organizacién para beneficios de los usuarios {(Boquet, 1995).



2.1.5 Control de Calidad (CC} Son. las técmcas operatlvas Y
actividades necesarias para cumplir con:los: requnsntos de calidad y
concierne el monitoreo diario de los procedlmlentos realizados en el
laboratorio. Muchos sistemas de control® de calidad han sido
disefiados para detectar errores en la ejecucién de las técnicas del
laboratorio y para identificar problemas gue se presenten con los
reactivos. El control interno es la suma de las técnicas y actividades
que se utilizan para cumplir los requisitos de calidad dei servicio,
incluidas las mediciones, en su lugar de produccién. Esta dirigido a
monitorear las mediciones y asegurarse de que solo se informen
resuitados de mediciones confiables y que se eliminen causas de
desempefio insatisfactorio. También incluye un aspecto de lograr
efectividad econdémica (Boquet, 1995).

En su usoc diario, la palabra "calidad" tiene muchos significados. La
organizacion  Internacional de estandarizacién (OIE) ha definido
"calidad" como: . "todas las caracteristicas de una entidad que
sustentan su - capacidad de satisfacer necesidades expresas e
implicitas”. El concepto de "entidad” incluye productos, actividades,
proceso, organizaciones o personas {Murray, 1999).

"La calidad debe dirigirse a las necesidades presentes y futuras de
los consumidores". Esta frase de W. Edwards Deming resalta la
importancia central de la calidad para el usuario del laboratorio. El
Consejo Canadiense de Acreditacion de Servicios de Salud define la
calidad como: realizar el procedimiento correcto, hacerlo bien y
satisfacer al cliente. Todos los sistemas de salud estdn ante la
necesidad de afrontar el doble reto de trabajar con recursos
financieros limitados y de que las expectativas del publico y el
gobierno van en aumento (Murray, 1999), .

El con.trolﬂde calidad (CC) y la garantfa de calidad (GC) han
constituido desde siempre uno de los componentes més importante
“~en el laboratorio (Seidenfeld, 1997).

Y



; ado, los jefes de" laboratorlo secentralizaban en el andlisis
.7 como: parte .del procedimiento de exammac:én, que incluia tanto el
o procedlmlento de calibracién como el de control interno dentro vy
‘" entre . -diferentes departamentos del ‘'mismo laboratorio, la calidad
interna 'y la calidad - externa. Sm embargo, hoy en dfa, la
“consolidacién de los Iaboratonos y las demandas por el resguardo de
una gestién ha forzado: a ‘Ios jefes de laboratorio a buscar otros
modelos de verificacién de ‘calidad; en un intento por querer reducir
costos. La gestlén total AGCT).. mejoramiento continuo de la
calidad (MCC), vy otros paradlgmas de la GC pautan el proceso de
examinacién y han demostrado ser efectivos en el control de los
costos del laboratorio.. De alll, que no resulte sorprendente que
estas estrategias se constituyan en las bases de gestion del
laboratorio moderno (Seidenfeld, 1997).

2.1.6 El Aseguramiento de la Calidad, es un concepto un tanto mas
dificil de cuantificar que el control de calidad, ya que su foco es el
impacto de las pruebas de laboratorio en el cuidado del paciente.
Este control nos indica que tan bueno es nuestro trabajo y establece
mecanismos para asegurar la generacién de informacién de utilidad
clinica rapida y segura. Este' concepto incluye entrenamiento y
calificacion  del personal evaluacién de los reportes, rapidez vy
seguridad dlagnostlca, certlflcamén de los laboratorios, controles
externos, etc. (M irray.C, 1997)

El Contrql:de Calidad y el Aseguramiento de la Calidad son simiiares
IS" pr nque su significado y su manera de funcionar

dv\u_,rante un programa de control de calidad

‘:.{":jEI control de ‘calidad en et laboratorio tiene como objetivo, que el
o producto fmal ‘del trabajo tenga un grado aceptable de segurldad de
5 con}f‘_o”rmldad con-los limites establecidos (Murray, 1999).
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'“ffDebldo a que Ia mayorfa de los resultados en microbiologia son

rjproducto “de. - interpretaciones "y . evaluacién de reacciones

: bloquumlcas de seres vivos, donde la capacidad y experiencia del
evaluador: tlenen .un gran valor, los célculos de coeficientes de
“Tvarlamén v desvnamones estandares que son parte de funciones
analltlcas tlenen poca apllcacxon en el laboratorio de microbiologia.
< Es: ‘por. ello que’ algunos expertos consideran que el control de
v,gcalldad en’ mlcroblologfa ‘es. mas un arte que una ciencia (Murray,

Un programa ‘de control de calldad debe contar con los siguientes
elementos minimos:

Las pruebas y los procedimientos.

Verificacidon y validacién de las pruebas.

Manual de procedimientos.

Manuales de mantenimiento de reportes vy libros de registros.
Manual de la evaluacién del personal.

Controles externos.

El programa evalta y documenta el -desempefio de todos los
aspectos de  un procedimiento.:' Esto incluye la calidad del
espécimen, ‘la eficiencia de los reactivos, medios e instrumentos y
verifica los resultados del test por errores {Murray, 1999).

- El-Manual de Procedimientos del laboratorio de microbiologia,
debe ‘contener todos los aspectos relevantes en la operacién del
laboratorio"y ‘la.generacién de reportes que tienen que ver con la
salud de los pacientes (Murray, 1999).

El  factor mas - importante en la generacién de reportes
‘microbiolégicos de calidad corresponde a! personal. El personal del
laboratorio ' de microbiologia debe ser escogido en base a sus
‘cualidades académicas y personales. Debe poseer habilidad para
ejecutar pruebas complejas, la mayoria de las veces manuales,
interés en mantenerse al dia en las ejecutorias y taxonomia
bacteriana, excelente concepto de proteccién de grupo y de
bioseguridad en general (Murray, 1999).



,es un “elemento vital en el

El control “de" callda
Iaboratorlo, ya‘qu

n resumen,

ejol ‘auto; conflanza del personal, detecta

fallas que pueden reflejars en el informe de resultados vy en general
“provee un’ entorno de;excelenma en todos los aspectos del trabajo
(MurrayC 1997) SO

Conociendo los elementos bdsicos que debe poseer un programa de
control de calidad moderno, los albores de un nuevo miienio nos
obligan a la confeccién de un 'Manual que pueda ser una guia para el
personal dedicado a la microbiologia clinica en el pais, una disciplina
de las Ciencias del Laboratorio en constante evolucién que marcha a
la par del progreso de |lamedicina moderna (Murray.C, 1997).

En atencidn a.los inminentes cambios globales que traeran los afos
futuros, presentamos a !a consideracién de todos los colegas el
siguiente Manual de Control de Calidad en Microbiologia, el cual
esperamos liene las expectativas y necesidades en nuestros
laboratorios (Murray.C, 1997).

El contro! de calidad en el laboratorio clinico se ha dividido en tres
fases: fase pre-analitica, fase analitica y fase post-analitica (Castillo,
1995).

2.2 FASE PRE-ANALITICA.

El objeto de cualquier trabajo analitico es proporcionar resultados de
analisis con un alto nivel de exactitud. reproducible y un alto nivel de
precision, de tal manera que se,puedan sacar conclusiones y tomar
decisiones con base enuna.. .informacién que tenga niveles
aceptables de errqr‘.yamrbvlguedad (Castillo, 1995). *




Se destaca mucho la veracndad \2 pre015lon de las técnicas analiticas
modernas, pero,-es de: 1gual mportanc:a asegurar que se preste la
misma atencién ‘a‘.las fases pre -analiticas y que las muestras
analizadas sean de alta calldad umforme (Castillo, 1995).

La preparacién cuidadosa del paciente, la toma y el manejo
adecuados de las muestras son los primeros pasos que garantizan
resultados validos, aunque frecuentemente se descuidan (Castlllo, -
1995).

Existen muchas variables pre-analiticas al preparar paciente o al: g
manejar la muestra que influirdn el resultado de la medncnén y_
afectardn la calidad del servicio que se ofrece (Sonnenwwth 1986,

Castillo 1995). : g

2.3 FASE ANALITICA.

En la fase analitica se realizan las mediciones y observaciones en las
diversas areas que cubre el laboratorio. Cada procedimiento de
andlisis debe describir no sélo las mediciones y observaciones
implementadas en el iaboratorio, sino también la verificacion de las
caracteristicas de ejecdcién que pretende el autor del procedimiento
o el fabricante del sistema analitico. Ademas, los procedimientos de -
control que: corresponden a cada medicién y observacién deben
. descrlblrse, incluyendo los aspectos de control interno y evaiuacion -
‘externa’ de la calidad. Los procedimientos y materiales de control,
“varfan segun la especialidad. En todos los casos, en la fase analitica.
‘ deben considerarse una medicién u observaciéon y un procedimiento:
control (Sonnenwurth 1986, Castillo 1995).




2.4 FASE POST-ANALITICA.

Independientemente del cuidado y la atencién que se hayan
dedicado a las fases pre-analitica y analitica, se deben realizar varios
pasos importantes durante la fase post-analitica para asegurar la
calidad vy utilidad de los resultados de las mediciones de laboratorio.
Esta fase incluye:

Confirmacién de los resultados;

intervalos de referencta (que indiquen variabilidad biolégica};
Puntualidad;
Reporte de |os»resultados
Confidenciélid'a‘d :

Cada uno de estos pa 1
cuidadosos: . para: |ncrem n
(Sonnenwirth’ 1986 Castlllo

1ere de procedimientos y decisiones
calldad de los . resultados

La Organizacién de Estandarlzaclén Internacnonal desarrollé una gufa
de pautas: la serie |1SO 9000, que establece un marco para ejecutar.
el sistema de garantia de calidad y asf, unificar y estandarizar todas
las actividades relacionadas con la misma (Merck, 19886).

2.5 ;QUE ES 1SO?

El impetu e interés por el Programa-ISO fue incrementéndose en la
década de los 70 vy en la de los:80. En"este periodo el mercado
global iba denotando una crecida vy ‘marcada competitividad que
impulsaba a las industrias. a adquirir materia prima de diversos
lugares del mundo.. Debido a la gran variacién de calidad de los
bienes adquiridos, estas compafias expresaron la necesidad de
establecer - estdndares de garantfa de calidad reconocidos
‘internacionalmente, segun el campo de interés que se tratara
(Siedenfeld, 1999).
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ISO 9000 es’ una: ufa para establecer, documentar y mantener un

a co"frecto (1ISO 9001, |so 9002, o ISO 9003).

opios aél éistema de calidad (Siedenfeld, 1999).

La Catégora:cori’ec certlflcaCIén para los laboratorios cifnicos
esla: ISO 9002,y esté co'mpuesta de 20 elementos. Con el objeto
de lograr ia certlflcacuS O, ‘la’ compafila debe contar con la
presencia de un tercero lndependlente, acreditado en la materia, que
se comprometa a. reallzar una ‘auditoria dentro de La institucién con
el objeto de venfncar .que ' las actividades de la misma se
compadezcan con -los’ requisitos establecidos en el estéandar de
incumbencia (Seidenfeld,1997).




2. 6 IMPLEMENTACION EXITOSA DEL SISTEMA DE
CALIDAD ISO COMPROMISO GERENCIAL

Para asegurar la exutosa implementacién de un sistema de calidad
ISO, la gerencna de la institucién - debe comprometerse a proveer los
 recursos- humanos .y - financieros que ameriten el logro de la
certificacién 1SO.. Este ‘. proceso comienza con la eleccién de un
gerente  de calidad que tenga Vla autoridad vy la obligacién de
coordinar todas las ‘actividades pertinentes al sistema de calidad vy
que ademads controle todas’las funciones de gestién y garantfa de
calidad dentro del laboratorio (Siedenfeld, 1999).

2.6.1 EDUCACION

De més esta decir que aun contando con el més’sélido compromiso
por parte de la gerencia, el logro de la certificaciéon no sé lograr a
menos que el mismo se haga extenso a todos los empleados de la
institucion (Siedenfeld, 1999). ,

Un elemento clave en el proceso de la certificacidn es proveer ia
capacitacion de los empleados de forma tal que logren comprender
el impacto de su labor dentro de!l sistema de calidad. En vista de
atcanzar esta meta, la mayor parte de las empresas deberan recurrir
-a'los servicios de una consultora externa con el objeto de que esta
ultlma desarrolle un. programa de capacitacidn sobre las normas
' asf su ‘interpretacion (Siedenfeid, 1999).

Uno de’los desaffos més grandes en la implementacién de estos
estdndares es la comprensién de los requisitos. previstos en cada
elemento, y.el modo de aplicarlos en forma especifica a las tareas
del laboratorio (y esta es tan sélo una de las actividades que deber
realizar la consultora) (Siedenfeld, 1999).



"El laboratorio debe estar ‘en‘condiciones de demostrar que todos los
empleados han recibido capacntacnén vy que comprenden el impacto
del sistema de cahdadital como’'surge de los estandares ISO. Hacer
participe del proceso deidocumentamén al personal mejorar el nivel
de - concnentlzacm' : S empleados en ese sentido y les
confiere un rol protégomco en la consecucion del sistema de calidad
(Sledenfeld 1 999)

La certlflcacxon, SO:se'logra’ medlante la implementacién de cuatro
niveles de documentacuén El ‘primer nivel se constituye con el -
manual de Politicas de Calidad, que entrega rasgos generales vy
refleja el ‘chpromiso de la organizacidn en su conjunto frente al
sistema de garantfa de calidad integral. El nivel siguiente se ve
representado en el Manual de Procedimientos de Garantia de
Calidad; este ‘contiene lineamientos més especificos y describe
como se lmplementan los diversos procesos del laboratorio en la
actualidad. El tercer nivel de documentacién el manual de
“instruccién laboral, contiene una serie de directivas que indican
cémo deben llevarse adelante las actividades en cada éarea o sector
S»i(édé’nféld, 1999).

a ultlmo, encontramos el Cuarto Nivel, en donde todos los -
;fprocesos anteriores encuentran su sustento: los Registros de
Calidad, en'los cuales se habréan de compilar todas las pruebas y los

: »calndad se Ilevé a cabo segt_n Io prescnto (Siedenfeld 1999,1997).

2 6. 3"|MPLEMENTACION

1a:ha :sido correctamente documentado vy
Vrequnsntos previstos en el estédndar SO,
implementacion del sistema de calidad

Una vez’ que eI
satisface todo
comienza v
(Siedenfeld 1999;1997

_‘comprobantes que evidencien gque la implementacion del sistema de



previsto (Sledenfeld 19'99 ”997) :

Todo - procedimiento  nuevo, identificado mediante el andlisis de
"vacios", ‘deberd ejecutarse en un plazo minimo de tres meses
anterior ‘a la auditoria que pretenda su registro. Para esta fecha,
todos ‘los miembros del personal deberan haber finalizado el curso
de capacitacion que les permita acreditar que estén al tanto de los
procedimientos de documentaciéon gue son de incumbencia en su
area de trabajo y asi también, que conocen el impacto de los
mismos en el sistema de calidad (Seidenfeld, 1997).

2.7 AUDITORIA INTERNA

Este tipo de auditoria interna de los elementos deber realizarse con
frecuencia durante el desarrolio del sistema de calidad de tal forma
que se pueda:identificar, tan pronto como sea posible, cualquier
desviaciéon de los estandares |1SO. Los pedidos de caracter
preventivo y/o correctivo que se le pudieran cursar a la institucion
representanla falta de cumpllmlento de alguno de los requisitos, en
virtud de ‘lo’ cual laboratorio deber implementar medidas
rectificadoras ; tendlentes a‘ ‘revertir la situaciéon de las mismas
(Siedenfeld, 1999) '

La mwplementacnén temprana de este tipo de ‘auditorfa interna no
formal relativa a la calidad, acrecentar sus probabilidades de
atravesar con éxito la auditoria definitiva a los-fines de alcanzar la
certificacion 1SO (Siedenfeld 1999,1997). :



2 2. 8 LA CERTIFICACION_"ISO PARA LABORATORIOS
T 'DE CARA}AL FUTURO"

En 1994 Ia Organlzacxon de Estandanzacxén Internacional (ISO), en
conjuncién  con el Comité  de. Esténdares para laboratorios de
Analisis Clinicos (NCCLS), reconoce la necesidad de que exista una
gufa de pautas de estandarizacién aceptadas para la comunidad de
laboratorios internacionales; 'y 'en  virtud de ello instituyo
seguidamente del Comité Té‘c'nico 212 (ISO/CT212), que tiene por
fin desarrollar estandares  de: alcance global para laboratorios de
andlisis clinicos. La declaracién que demarca el alcance de
ISO/CT212 lee asi: "La estandarizacién y las directivas en el campo
de la medicina en los laboratorios y en los sistemas de diagndstico
in vitro (Seidenfeld, 1999),

El alcance aquf detallado se compadece con la gestién de la calidad,
los procesos pos-analiticos, el desempeno analitico en el area, la
seguridad del laboratorio, los sistemas de referencia y la garantfa de
-calidad externa” (Seidenfeld, 1999).

En la actualidad, las funciones ISO/CT212 son realizadas por tres
grupos de trabajo (GT). El GTI- "Gestién de calidad en el laboratorio
de andlisis clinicos" - que analiza las cuestiones relativas a la
seguridad del laboratorio, los factores determinantes pre y post-
analiticos, la acreditacién y las cuestiones éticas que se suscitan. El
GT2 sobre "Sistemas de referencia”, se centraliza en el contenido,
la descripcién de los materiales de referencia (Siedenfeid, 1999).

Al GT3, enraizado en los "Productos de Diagnédstico In Vitro", le
compete el analisis de cuestiones relativas a la estandarizacién de
rétuios y simbolos utilizados en los exdmenes de diagndstico in vitro
como asi también el establecimiento de medidas de control de
calidad para el usuario del equipo. El 1SO/CT212 considera
completar este proceso en el transcurso del afio 1998 (Siedenfeld,
1999).



2.8.1 NORMAS APLICABLES

Se dispone de las siguientes normas, para tomar como base, para
desarrollar un Sistema de Aseguramiento -de- la Calidad en
Laboratorios Clinicos. Estas normas son lo suficientemente
reconocidas para garantizar un respaldo importante al sistema
(Siedenfeld, 1999).

GUIA ISO/IEC 25 ( incorpora exigencias prescritas en e/ Cddigo de
Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE) Ademds estos
requisitos cumplen también con los suministrados por las normas
1SO 9000.

La norma ISO/CD 15189 complementard en un futuro la GUIA
ISO/IEC 25 -IRAM 301 con requisitos aplicables a LABORATORIOS
CLINICOS que noe se encuentran en la norma ISO 25.

Ademas se dispone de las siguientes normas

GLP-FDA 21 CFR PART 58
OECD Principles on Good Laboratory Practice
CLIA regulatory guidelines:
[Code of Federal Regulations]
[Title 42, Volume 3, Parts 430 to end]
{Revised as of October 1, 1997}
From the U.S. Government Printing Office via GPO
[CITE: 42CFR493]

NCCLS GP2-A3 (Sobre manuales de procedimientos).



3. DEFINICIONES ESTADISTICAS.

3.A Valor medio (x). Esla media aritmética de todos los valores
individuales y se calcula segun la siguiente férmula:

~donde Xx = Suma de los valores individuales,
N = Ndmero de valores individuales.

3.B Desviacion estandar (s). Es la medida de la oscilacién de
los valores de medida individuales de un valor medio. La desviacion
estandar describe la variacién de los valores de medida individuales,
aparecida a causa de errores casuales e inevitables. Cuando se
llevan a cabo una serie de andlisis en una muestra o cuando la
misma muestra es analizada en dias diferentes (Merck 1986).

La desviacidn estandar (s), se calcula segun la siguiente férmula:



 3.C Coeficiente de variacién (CV), o tamblén conocnda'como i

desviacion estandar relativa:

Se calcula: Multiplicando la desviacion estandar por 100 y-‘:
dividiendo por el valor medio {(Merck 19886). SRR

C.V. = 5100
X

3.D EXACTITUD.

Es la aproximacion de una medida o serie de medidas semejantes al
valor verdadero de la propiedad medida. De aqui que la exactitud se
refiera a la diferencia entre el valor medido vy el valor real de la
propiedad medida.

3.E PRECISION.

Equivale a la reproducibilidad de las medidas que se hagan sobre
una propiedad. Se refiere al acuerdo que existe entre un grupo de
resultados experimentales sobre la misma propiedad y en muchos
casos nada tiene que ver con el valor real, porque en algunas
ocasiones los valores precisos pueden ser inexactos.



3.1 Graficas de control de Levey-Jenning.

Los resultados de control son expresados en el eje de las ordenadas
con respecto al tiempo en el eje de las abscisas. Esta gréfica
muestra el valor medio esperado mediante la linea gruesa en el
centro e indica los limites de control o variabilidad de los valores
aceptables mediante la finea de puntos. El método habitual de
interpretacién de esta grafica de control consiste en considerar que
la prueba esta controlada cuando los correspondientes valores se
encuentran dentro de los limites y se encuentra fuera de control
cuando un resultado supera tales limites. (Henry 1994),

Es frecuente utilizar las reglas 1:2s-6 1:3s, .con las gréficas de
Levey-Jenning; se trata, pues, de limites de control determinados -
como la media +/- 2s o como media +/- 3s. La regla 1:2s debera
limitarse ‘a aplicaciones en las que N=1, con el fin de mantener el
nivel de rechazos falsos adecuadamente bajo. La probabilidad de
rechazo falso ‘aumenta répidamente con N: 0.05 para N=1; 0.09
paraN=2;0.14 para N=3 y 0.18 para N=4. {Henry 1994)

Para la.regla 1:3s, los rechazos falsos seran inferiores a 0.01 - 0.02
-6 a 1-2% . para valores de N comprendidos entre 8 y 10. La
deteccidon de errores es considerablemente inferior para la regla
.1:3s. Aunque mejorara (sin originar problemas de rechazo falso) al
realizar observaciones de control adicionales. (Henry 1994)

‘Ademads de utilizar reglas de control tales como las citadas para
interpretar los datos, los analistas experimentados pueden a
menudo detectar problemas de. control mas sutiles mediante
.inspeccién visual de los datos en las graficas de control. La tabla
3.1 vy figura 3.1 ilustra tres tipos de ‘cambios, que son
frecuentemente observados en los datos de control de calidad. El
aumento de la dispersion se observa cuando los errores aleatorios o
la imprecisién aumenta (Henry, 1994).



Una tendencia a la desviacién sistematica de los valores cbservados
se produce cuando el método analitico “sufre’ un problema en
desarrollo progresivo. Una modificacién abrupta o una desviacién

sistemdtica pueden

registrarse cuando se produce un subito

desarrollo de ciertos problemas analiticos. {(Henry 1994)

TABLA 3.1 Modificaciones en los datos del Control de Calidad.

TIPO DE MODIFICACION

COMPORTAMIENTO

ERROR

Dispersion

Existe una elevada
frecuencia de datos,
tanto por encima como
por debajo de los limites.

Aleatorios o la
imprecisién aumenta.

Tendencia

Existe una desviacion
progresiva de los valores
registrados con respecto

al valor medio.

Método analitico. Sufre
un problema‘en
desarrolio progresivo.

Desviacidén

Se produce una

Se produce un subito

desarrollo de ciertos
problemas analiticos.

maodificacién brusca con
respecto al valor medio
establecido.

Cuando los cambios en los datos de control indican que la funcién
de un método analitico se ha deteriorado, . el analista debe
determinar la causa del problema. Suele ser Util intentar en primer
lugar clasificar el error como aleatorio o sistematico por cuanto las
distintas clases de errores sugieren distintas fuentes. Los errores
aleatorios muestran un espectro. mas amplio de dispersién en los
puntos en la gréfica de'c‘onvtrol (Hénry, 1994).

El error sistematico puede obs rvarse cuando los puntos se desvian
a un lado de la Ilinea centra Puede obtenerse mavyor informacién
sobre ta naturaleza del error S temét:co recordando el concepto de
llnea operacional. ‘m al - de - control aporta un punto a lo
largo de dicha linea. Cuarido e dispone de los datos de 2 o més
materiales, estos pueden. evaluakse para determinar si el error es
constante, proporcnonal o mlxto '—5(Henry 1994).
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Valores registrados. =i et i

\/\W/\\JAA ; // \/\V_AVAL'\//\’

TABLA 3.1 Grdfica de Control de Levey-Jennings.

Ejemplo de 3 modificaciones frecuentes en los datos de

control de calidad (Henry 1994).

TESIS CON

| FALLA DE ORIGEN

21




3.2 TECNICA MULTIRREGLA DE WESTGARD.

Los analistas con escasa experiencia en la interpretacién de las
gréficas de control pueden tener dificultades a la hora de apreciar
los cambios mas sutiles que aparecen en los datos de control. Con
el fin de ayudar a desenmascarar estos problemas, pueden aplicarse
una s‘erie de reglas de control, algunas de las cuales son sensibles al
_error. aleatorio 'y otras lo son al error sisteméatico. Los datos de
icontrol sonexpresados de la misma forma que en la gréfica de
‘Lev_ey Jennmgs. Sln embargo la gréflca de control presenta vanas

?Para su desarroHo manual la regla de control 1:2s se recomienda
“‘como regl}a ‘de “precaucidn” que deberd desencadenar la inspeccidn
de los datos de control utilizando otras reglas o criterios de rechazo;
deberan seleccionarse reglas con una ‘muy baja probabilidad de
rechazos falsos. En consecuencia, el nivel global de rechazo falso
puede ser lo suficientemente bajo. Las 'reglas también pueden
elegirse en funcién de su sensibilidad ‘en la deteccién de errores
aleatorios o sistematicos y, en consecuencia, aportan una mayor
deteccién de errores {(Henry 1994).

El grupo de reglas recomendado por Westgard (1981a) comprende
los términos siguientes:

1:3s. Rechazo cuando una observacidn supera la media + /- el limite
de 3s.
~2:2s. El rechazo se produce cuando dos observaciones consecutlvas
: superan la misma media +/- el limite 2s.
‘R:"4s; Se produce el rechazo cuando una observacién de control en
la’prueba supera la media +/- el iimite 2s.
“4:1s. El rechazo se produce cuando 4 observaciones de control
_consecutivas superan la media +/- el limite 1s.
"10:media. El rechazo se produce cuando 10 observaciones de
control caen a un lado de la media (Henry 1994).



3.3 TECNICAS DE SUMA ACUMULATIVA

Los errores sisteméaticos pueden observarse de forma cualitativa,
notificando el hecho de que los puntos de control se dispersan de
forma aleatoria alrededor de la media esperada. El recuento de la
cifra de observaciones consecutivas que caen de un lado de la
media (o de un lado de algun otro limite) aporta otro método de
evaluacion de los errores sistemdticos. Un método méas exacto y
cuantitativo consiste en calcular las diferencias reales entre los
valores individuales y el valor medio esperado con posterior suma de
aquellas diferencias con el fin de determinar el efecto acumulativo
- para todas las obser\/aciones de control obtenidas (Henry, 1994)

Las técnicas que Ilevan a: cabo este proceso se conoce como
técnicas de "suma acumulatlva ..Fueron introducidas al principio de
la década de los 60s por.Butar‘t (1964) y han encontrado una
amplia aplicacién. en laboratdfiofclfnicos e industriales (Henry,
1994). R

Los valores de suma  acumulativa pueden representarse con
respecto al tiempo, sin embargo, existe una diferencia importante
en su grafica de control, por cuanto el estado de control se basa
generalmente en el dngulo o la pendiente de la linea. Cuando los

datos de control se dispersan de forma aleatoria alrededor de su ;

valor medio esperado, el valor de la suma acumulativa oscilatoria.
por debajo y por encima de cero, dando una lfnea horizontal en la
gréfica de suma acumulativa, Cuando existe un error sistematico,
los valores aumentaran ‘de forma estable. La pendiente de la linea
dependerd de .la: magnltud del error sistematico que se esté
produciendo (a mayor error, mas agudo serd el angulo de la linea de
la suma acumulatlva) Para un determinado nivel, el error seré,
demasiado grande. para ser aceptable, y se considera que el método
se haya fuera de: control Asi pues, la pendiente constituye el
criterio a partir del cual se determina el estado de control (Henry,
1994).
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Con el emp d:e Ias tecnlcas de suma acumulatlva en’laboratorios
clmxcos, la pendlente de la curva generalmente se evalla mediante
mspecc_qén vrsual En consecuencua -el criterio ‘resulta cualitativo vy -
: dlflCI| d u i obre una base umforme cuando partlmpan muchos

valorAreaI de Ia suma acumulativa, sin juzgar el estado de control
mediante la interpretacién de la curva (Henry, 1994).

CALIFICACION, DESCRIPCIONES Y REGISTROS.

Los programas de contro! de calidad generan grandes cantidades de
datos, requiriéndose diversos sistemas para organizarios, informes
para resumirlos y registros para documentarlos {Henry, 1994).

REGISTRO DE DATOS APROXIMADOS.

Los resultados de las muestras de control deben tabularse de forma
estandar disefiada para cada analizado o para cada sistema
analitico. La informacion deberd ir precedida del nombre del

analizado o del sistema, del material de control, y del nimero de . -

lote. El registro debe tener columnas para cada material control,
fecha del andlisis, resultados observados vy espacio para
comentarios. Con el fin de que el registro. sea utilizado para
‘monitorear un método analitico, debe numerarse un espectro de
“valores aceptables. Es frecuente emplear un espectro calculado
.como-la-media +-2s (deswacuon estandar) o la media +- 3s {Henry,
1994).



REGISTRO DE INFORME MENSUAL..

Simplemente enumera la media, la desviacién estdndar y el
coeficiente de variacién (C.V.) para diversos controles, asi como el
: \'/,allorb medio esperado y el C.V. aceptable para cada procedimiento.
---Los datos se indican en columnas afadiendo una nueva cada mes,

‘de _modo que los valores previos y actuales puedan ser facilmente

‘.,‘.‘comparados. Es conveniente disponer del procedimiento de la

i ‘prueba medlante dreas supervisoras de responsabilidad. El informe
mensual se acompafa de un resumen de los problemas aparentes
‘que’ hay que discutir en la reunién de los supervisores {(Henry,

REGISTRO A LARGO PLAZO.

Los - datos acumulados en informes mensuales sucesivos
constituyen una importante fuente de informacién para programar
espectros practicos para la aceptabilidad de resultados de control
(Henry, 1994).

Esta pauta, al:ser aplicada a todos los procedimientos realizados por
el laboratorio, asegura que los margenes establecidos sean reales,
que ~ los valores frecuentes fueran de los margenes indiquen
problemas. reales dignos de atencién y que los esténdares del
" laboratorio para su funcién deben permanecer constantes o mejorar,
-~ 'pero nunca empeorar {Henry, 1994).

REGISTRO DE ACONTECIMIENTOS Y ACCIONES (ERRORES).

Si se acepta que las muestras de control de calidad pueden ser
elaboradas en forma reproducible y que pueden establecerse limites
practicos para la variabilidad analitica, debe aceptarse que los
valores registrados que superan dichos limites son excepcionaies vy
debera tomdrseles en cuenta. Resulta Gtil registrar la incidencia de
tales acontecimientos y, siempre que sea posible, investigar sus
causas; es asimismo aconsejable registrar la accidn correctiva que
se lleve a cabo (Henry, 1994).
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Laboratorio Clinico es una institucién para realizar andlisis
bioldgicos, microbiolégicos, seroldgicos, quimicos,
inmunchematoldgicos, biofisicos, citoldgicos, patolégicos u otro
tipo de anadlisis de materiales derivados del cuerpo humano, con el
" objeto de proporcionar informacién para la prevencién, el
diagndstico o tratamiento de cualquier enfermedad o deterioro
flsico, asl como para proporcionar ‘una evaiuacidn de la salud de los
seres humanos. Estos analisis también estédn relacionados con la
presencia de diversas s‘u_bstancias‘u organismos en el cuerpo.

En consecuencna,_ ‘el ‘Laboratorio  Clinico es un servicio
mult|d|sc:|pl|nar|o, en_donde grupos de profesionales laboran
conjuntamente, atle’hden pacientes, investigan, evallian muestras
biolégicas 'y estudlan problemas de salud entre otras labores, con
objeto de" colaborar con los médicos en la toma de decisiones
méd|cas y en el tratamiento de los pacientes.

El Control de Calidad es la seguridad para el médico y para el

. personal del Laboratorio. El Control de Calidad estadlstico permite al

Laboratorio comprobar y establecer de una manera sencilla y eficaz
la confiabilidad de los resultados de sus anélisis

Existen dos fuentes de problemas, por un lado esta la resistencia
para incorporar los ultimos avances y por otro la falta de criterios
unificados de politicas de calidad y en consecuencia la falta de
estandarizacion.

A _corto plazo se tendran que resolver dificultades como fallas en el
entrenamiento, educacidn contlnua y en la implementacién de un

. sistema de calidad.

Por lo que el presente trabajo pretende evaluar todo el Control de
Calidad Interno establecido en el Laboratorio para detectar y
minimizar los errores encontrados y asi garantizar la plena
satisfaccién del cliente (médico y pacientes) con los resultados o
servicios proporcionados por éste.
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5. OBJETIVO GENERAL:
- Evaluacién e implementacidon de las fases del contro! de calidad
en el Laboratorio Clinico.
5.1 OBJETIVOS PARTICULARES:

-Seguimiento en el laboratorio del Control de Calidad Interno
implementado en cada una de las areas del laboratorio.

- Andlisis de los resultados del Control de Calidad Interno en el
Laboratorio Clinico.

- Aseguramiento de las fases de Calidad en el laboratorio.

6. HIPOTESIS

Si se evalua el Control de Calidad Interno de cada una de las fases
para mmlmlzar los errores sistematicos y aleatorios por medio del
momtoreo contmuo del sistema entonces nuestro sistema de
Calidad cumpllré con sus objetivos principales para ofrecer a
nuestros cllentes resultados confiables y oportunos.
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7. DISENO EXPERIMENTAL

7.1 TIPO DE ESTUDIO

Observacional. Prospectivo.
Descriptivo. Longitudinal.

7.1.2 POBLACION DE ESTUDIO

Todas las personas que asisten al Laboratorio CM Los Reyes.

7.1.3 CRITERIOS DE INCLUSION.

Todas las personas que asisten al Laboratorio CM Los Reyes.



8. MATERIALES

e Exi'stenv va‘ctUaImente varios modos en los que un Laboratorio puede
: obtener suficientes cantidades de material de Control de Calidad:

)mezclas congeladas de sueros u orinas de pacientes;

-+ 2) mezclas comerciales liofilizadas de sueros u orinas de pacientes,
3),'m32clas comerciales de sueros liquidos estabilizadas a bajas
temperaturas.

En el Laboratorio se utilizan los siguientes:

8.1 Quimica sanguinea

- Control Qualitrol para quimicas, marca Merck.

8.1.2 HEMATOLOGIA
- Hemolizado casero y de la AMBC.
8.1.3 Coprologia
- Conservacion vy fijacién de estrucfuras parasitarias huevecillos y

quistes. :

-Sulfato de zinc.



8.1.4 Inmunologia

- Controies positivos y negativos propios de cada kit, marca Wiener
Lab, Omega Diagnostic.

- Y sueros conservados a 4°C de pacientes que resultaron positivos
a cada prueba.

8.1.5 Microbiologia

- Cepas Control: referidas del laboratorio de produccnén de FES
Zaragoza.

*Staphylococcus aureus.
*Escherichia colli. .
*Steptococcus pyogenes.
*Candida albicans.

8.1.6 Uroanalisis

- Preparamén de orina casera
- Tira reactiva comercial para EGO, marca N- Multlstlx SG.

8.1.7 Coagulacién

-Pool de plasma citratado.
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9. METODO

El contro! de calidad en el laboratorio clinico se ha dividido en tres
fases: fase pre-analitica, fase analitica y fase post-analitica y El
método usado para el Control de Calidad se utiliza en las tres fases:

9.7 FASE PRE-ANALITICA. Incluye observar:
- Atencidn al paciente
- Verificacién de la solicitud
- Verificacidon de las instrucciones
- Verificacién de toma de medicamentos
- Etiquetar los tubos
- Buen trato al paciente
- Uso de bata, guantes y cubrebocas
- Material en orden
--Secuencia de la toma en los tubos (rojo, azul y_ Illa)
- Tiempo transcurrido del paciente en el Laborat r|o
- Colocar desechos correctamente '
- Intervalo entre la toma vy el anélisis de:

© 9.1.1 FASE ANALITICA. Incluye observar en cada una de Ias'
areas: Sl L

9.1.1.1 Quimica sanguinea.

-Verificacién del material

-Verificacion del equipo {calibracién y mantenlmlento)
-Verificaciéon de los Controles

-Verificacién del kit

-Fecha de caducidad

-Verificacidon del Qualitro!

-Uso de bata, guantes y cubrebocas

-Verificacién de los analisis
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9.1.1.2 HEMATOLOGIA

-Verificaciéon del material

-Verificacion del equipo (calibracién y mantenimiento)
-Verificacion de los Controles .
-Uso de bata, guantes y cubrebocas

-Verificacion de los anélisis

9.1.1.3 Coprologia

- Uso de la técnica de Faust

- Verificacidén del material

-Verificacién del equipo (calibracién y mantemmlento)
-Verificacion de los Controles :
-Uso de bata, guantes y cubrebocas

-Verificacion de los anélisis

-Verificacion de la densidad del sulfato de zinc. -

9.1.1.4 Inmunologia

- Verificaciéon del material
-Verificacién de los Controles

-Uso de bata, guantes y cubrebocas
-Verificacidn de los analisis

9.1.1.5 Microbiologia

-Verificacion de medios de cultivos
-Verificacién del material
-Verificacién del equipo (calibracién y mantenimiento)
-Verificacion de los Controles
-Uso de bata, guantes y cubrebocas
- ~Verificacidn de los andlisis

- -Verificacién del llenado de formatos para el Control de.
Calidad de medios de cultivo, tinciones, condiciones
ambientales, utensilios y pbas. Bioquimicas. (ver anexo
formatos 9.1 a 9.5)
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9.1.1.6 Uroénalis';is

-Verificacion del material :
-Verificacion del equipo (calibracién y mantenlmlento)
-Verificacién de los Controles .. :

-Uso de bata, guantes y cubrebocas

-Verificacién de los andlisis

-Verificacién de la orina sintética ~

-Verificacién de la realuzacnén de Ios aspectos

*Fisicos
-*Quimicos v
*Microscdpicos etc.

".9.1.2 FASE POST-ANALITICA. Incluye:

- Confirmacion de los resultados;

- Intervalos de referencia {que indiquen variabilidad
bioldgica);

- Reporte de los resultados;

- Puntualidad;

- Confidencialidad.
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10. DISENO ESTADISTICO.

Para obtener el Control de Calidad de cada drea se debe realizar las
siguientes operaciones estadisticas:

- Valor medio (x).
- Desviacidn estandar (s).

- Coeficienté;dé;rv'a'iiVa'cizién‘_, (CV).

PEL LG
- Graficos de Levy-Jennings.
. Gréficos de suma acumulativa.

- Las Multireglas de Westgard, etc.
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1MM.RESULTADOS

Con la participacién de los alumnos de 9° semestre de la carrera de
Q.F.B. y las profesoras de la Clinica Multidisciplinaria "Los Reyes"

. se han realizado los siguientes manuales:

. Manvl’Jal de Toma de Muestra.

¢ Manual de Procedimientos Microbiolégicos.
¢ Manual de Inmunologia.

¢ Manual de Hematologia.

¢ Manual de Quimica Sanguinea.

Actualmente en el laboratono se esta realizando una coproteca para
la ayuda visual en:los resultados

A contlnua .:vr'n'uestra cémo estd organizado el Laboratorio
Clmlco'."Los Reyes" .desplegado en un organigrama para que sea
més fécnl su descrlpcusn
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ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO CLINICO "L.LOS REYES™

RESPONSABLE ACADEMICO:DEL_

TESIS CON

FALLA DE ORIGEN

|

RESPQNISABLE DE!

RESPONSABLE DE

INMUNOLOGIA

RE.SPONSABLE

LABORAT'ORISTA

ALUMNOS DE 9°

SEMESTRE DE LA

CARRERA DE Q.FB.,

SS, TESISTAS.

ALUMNOS DE 9°
SEMESTRE DE LA
CARRERA DE Q.F.B.,
SS, TESISTAS.

ALUMNOS DE 9°
SEMESTRE DE LA

5SS, TESISTAS.

CARRERA DE Q.F.B.,
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TABLA.11.1 INFORME DE LAS ENCUESTAS DE SATISFACCION A

PACIENTES.

Se encuestaron 259 pacientes que acuden al servicio de la Clinica
Multidisciplinaria "Los Reyes", obteniendo los siguientes resultados:

¢;COMO LA (0) TRATARON EN RECEPCION?

Bien

Mal

Méds o menos

95.75%

0.78%

3.47%

EL TIEMPO DE ESPERA EN RECEPCION FUE:

Poco Regular Mucho
80.70% 18.14% 1.16%
;COMO LA (O) TRATARON EN LA TOMA DE MUESTRA?
Bien Regular Mal
98.06% 1.54% 0.4%
EL TIEMPO EN TOMAR LA MUESTRA FUE:
Poco Regular Mucho
86.5% 12.35% 1.16%

;COMO OBSERVO EL SERVICIO DEL LABORATORIO?

Bueno Regular Malo Otro
95.36% 3.86% 0% 0.78%
¢CREE QUE EL PERSONAL ESTA BIEN CAPACITADO?
Si No Algunos
91.51% 0.39% 8.1%

¢CONSIDERA QUE LOS RESULTADOS QUE SE DAN SON

CONFIABLES?

Si No Otro
96.91% 0% 3.09%
;COMO CATALOGA LAS INSTALACIONES?
Buenas Regulares Malas Otro
72.97% 26.25% 0% 0.78%
;RECOMENDARIA EL SERVICIO A OTRAS PERSONAS?
Si No Otra
97.3% 1.16% 1.54%




.2 En las” sngunentes tablas y ‘graficas'se’ muestran Ios resuitados
: r',obtenldos a'través del programa interno del control de calidad.
‘Se tomaron ‘las" temperaturas del bafio-de: mcubacnén Modelo 25
[érea de Quimica Clinica, del incubador Modelo EC-41 del drea de
“microbiologia, 'y de  los refrtgeradores ‘en - 'sus  tres niveles,
'-,congelador, parte central e |nfer|or o

g Tabla '11.2.1 Registro de Temperatura en dfas héblles
£ DIA ) ; TEMPERATURA (°C)
) 37
37

EMPERATURA DEL BANO DE INCUBACION ‘(M <25)"

TOS ESTADISTICOS
n= 20
X=37
SD=0
Ccv=0

+ 28D =37

-28D =37 :

+ 3SD =37 . . .

-38D = 37

R




6f .

TEMPERATURA °C

40

39

38

37

36

35

34

a3

CONTROL DE TEMPERATURA DEL INCUBADOR M-25

L 3
<
<
<

1 12 13 14 15 16 17 18 19 20

DIAS

[—o—féMPERATURA"E_:]

Gréfica 11.21



_Tabla. 11.2:2 Registro

40




\

* TEMPERATURA °C’

w
<9

®

CONTROL DE TEMPERATURA DEL INCUBADOR M-25

>

lt’a

] 7 8 g 10 1 12 13 14

DIAS

.
|-e—TENI ERATURAC

Gidlica 1122



Tabla. 11.2.3 RE

E TEMPERATURAS EN DIAS HABILES.

=
>

“-TEMPERATURA (°C)

TEMPERATURA DEL INCUBADOR (M-EC-41)

DATOS ESTADISTICOS

n= 20
X=37.3
SD= 0.6569
Cv= 1.761
+2SD= 38.6138
-2SD= 35.986
+3SD= 39.27
-3sD= 35.33

G 36 -
3 37
w4 37
5 37
B 37
7 38
-8 - 38
9 - 36
=10 37
115 37
120 37
13- 38
14 38
15 37
16 38
17 37 -
18 :38
19 381
20 37




¥V

£

TEMPERATURA®C - "1

38

315

365,

355

35

CONTROL DE TEMPERATURA DEL INCUBADOR MODELO EC-41

a |

%

45 8T 7.8 9 10 oM 12 13714 a5 16 a7 18 e g0
, A , on T

i {—4~TEMPERATURA (C)|

ety 11217



~ Tabla, 11.2.4 REGISTRO DE TEMPERATURAS EN DIAS HABILES.

TEMPERATURA (°C)

TEMPERATURA DEL INCUBADOR (M-EC-41)

DATOS ESTADISTICOS.

n= 20
X= 36.75
SD= 1.12
CV= 3.05

+2SD= 38.99 - . ,
-2SD= 34.51 : .
+3SD= 40.11
-3sD= 33.39
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st

"TEMPERATURA°C

38

3

1T U

35

LYY [ ——

33

32

CONTROL DE TEMPERATURA DEL INCUBADOR MODELO EC-41

1 2 '3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 1415 6 17 18 19 20

DIAS

[e-TemPeRATURA (0)|

FALLA DE ORIGEN

TESIS CON
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- RO DE TEMPERATURA‘ENDTAS ABILE

PARTE MEDIA

-

v|o|o|ejZ|o|o|olo|o]o|x|o|o|o

100 | oo [oo |on |an f~a | -

11

‘ TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR BLANCO (AREA DE INMUNOLOGfA)

DATOS ESTADISTICOS

CONGELADOR PARTE MEDIA PARTE BAJA
n= 20 n= 20 n= 20

X = 7.40 X= 7.69 X= 7.92

sD= 1.90 SD= 1.164 SD= 1.67
CV= 25.67 CV= 15.13 CV= 21.1
+28D= 11.2 +2SD= 10.01 +28SD= 11.26
-25D= 3.6 -2SD= 5.36 -28D= 4.58
+3SD= 13.1 +3SD= 11.18 +3SD= 12.93
-3sD= 1.7 -3SD= 4.198 -3SD= 2.91
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NIDNO 3Q VITvd

NOD SISaL

Lr

TEMPERATURA °C

CARTA CONTROL DE TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR BLANCO DEL AREA DE
INMUNOLOGIA

CDIAS T

—+—CONGELADOR X= 7.40 ~8—PARTE MEDIA X= 7,69 ——PARTE (HFERIOR X=792}

e 1194



-2~ *CONGELADOR -| = PARTE:MEDIA=:| PARTE BAJA (°C)
: {°C) e Soegy i cak T e
5] Ry AN g
3 o 2T
8 9 10
7 8 Qe
8 T 10
8 = Q- g
8 - Lg o
8 g 8
8 9. 7
7 g g
7 v g8 9
7 8 -
7 8 ¢ 9
7 ‘8 549
5 7 7
7 - 4
4 - o 5
5 5 4
OB 5 4

TEMPERATURA DEL REFR

IGERADOR BLANCO (

DATOS ESTADISTICOS

AREA DE INMUNOLOGIA).

PARTE BAJA

CONGELADOR PARTE MEDIA

n= 20 n= 20 n= 20

X = 7.00 X= 7.45 X= 7.65

SD= 1.59 SD= 1.54 SD= 1.95

CVv= 227 CV= 20.67 CV= 25.5 .

+2S8D= 10.18

+2SD = 10.53

+28D= 11.55

-28D= 3.82

-2SD= 4.37

-28D= 3.75

+3SD= 11.77

+3SD= 12.07

+3SD=_13.5

-3sD= 2.23

-3sD= 2.83

-3SD= 1.8

48




(14

TEMEPERATURA®C

CARTA CONTROL DE TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR BLANCO DEL AREA DE
INMUNOLOGIA

12 3 4 56 T8 9 a0 12130 istiie 18 1920
T “DIAS . o ) '

'+CONGEMDbR X=70 -l-PAﬁTE MEDIA X=7 45 —t-:PARIE INFERIOR X=7 65

Gt 1196



.7 REGISTRO DE‘T v

PERATURAY EN. DIAs HABI»

PARTE.BAJA {2C) |-~V

DIA: CONGELADOR PARTE MEDIA
X - N '(OC) o ST 3
1 7

2 5
3 0
4 5
5 7
6 5
7 2
8 -3
9 -4
10 -2
11 0
12 -1
13 6
14 6
15 -1
16 0
17 -1
18 -2
19 -1
20 4

TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR VERDE (AREA'DE MICROBIOLOG[A)

DATOS ESTADISTICOS

CONGELADOR PARTE MEDIA PARTE BAJA
n= 20 n= 20 - n=20
X= 1.6 X='0.25 X= 1.3

SD= 3.63 SD= 2.77 SD= 3.13
Cv= 226.8 CV= 1108 CVv= 240.7

+2SD= 8.86 +2S8SD= 5.79 +28SD= 7.56

-28D= -5.66 -28D= -5.29 -2SD= -4.96

+3SD= 12.49 +3SD= 8.56 +3SD= 10.69

-3§D= -9.29 -3SD= -8.06 -3SD= -8.09




NIDNO 1C VTIVd

NOD SISAL

s

TEMEPRATURA®C

CARTA CONTROL DE TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR VERDE DEL AREA DE
MICROBIOLOGIA

DIAS

| ~—CONGELADOR X=16 —8—PARTE MEDIA X=0 25 —A—PARTE BAJA X=13 |
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20

TEMPERATURA DEL'REFRIG

DATOS ESTADISTICOS ©

ERADOR VERDE (A

EA.DE-MICROBIOL

OGIA).:

PARTE BAJA

CONGELADOR

PARTE MEDIA

n= 20 = 20 n= 20
X= 1.1 X= 1.0 = 1.8
SD= 2.2 SD= 1.55 SD= 1.67
CV= 200 CV= 155 CV= 92.7
+28D= 5.5 +28D= 4.1 +28D= 5.14
-25D= -3.3 -25D= -2.1 -28D= -1.54
+38D= 7.7 +3SD= 5.65 +3SD= 6.81
-3SD= -5.5 -3SD= -3.65 -35D= -3.21%




CARTA CONTROL DE TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR VERDE EN EL AREA DE
MICROBIOLOGIA

TEMPERATURA'C

-4 - ¥
’ DIAS

1{9

|-4—CONGELADOR X=11 ~#-PARTE MEDIA X=10 —&—-PARTE BAJA X=1 8

Crakes 11 DA



 '51 1 IA ‘contlnuacm’m se muestran los datos obtenidos para cada
“analito . de suero control {(Qualitrol HSP Batch # 452).

" TABLA.11:3.1  Concentracién del suero control (Qualitron).

DA s E Glucosa Urea Acido Urico Colesterol
S (mg/dL) {mg/dL) [tmg/dL) (mg/dL)
S RO 228 140.39 9.69 187.17
F2 240 144.82 10.79 171.3
3 235 122.83 10 182.5
4 233 134.2 10.44 177.64
5. 231 147.4 9.9 199.32
6 241 141.76 10.66 172.8
7 226 135 10.77 198.7
-8 202 139 10 189.29
9 223 131.05 9.86 165.32
10 227 137.14 10.93 158.7
11 223 128 10.18 156.7
12 233 141.41 11.3 189.83
13 248 143.85 8.91 171.16
14 234 124.87 11.7 175.4
15 229 135.72 12 176
16 224 127 10.84 165.07
17 217 142 9.8 169
18 236 145.7 10.5 168.2
2219 219 120 9.02 182.1
Reglstro de datos experimentales en dias hébiles.
DATOS ESTADISTICOS
L Glucosa Urea Acido Urico |Colesterol
L= 19.00 19.00 19.00 19.00
X= 228.89 135.9 10.38 176.64
SD= 10.153 8.227 0.809 12.24
CV = 4.43 6.05 7.79 6.92
+ 28D = 249.19 152.34 11.99 201.12
-2SD = 208.59 119.46 8.762 152.16
+ 38D = 259.34 160.56 12.80 213.36
-3SD = 198.44 111.24 7.953 139.92
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$S

mg/dL

190

Grélicoz

GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS DE GLUCOSA

—+— Glucosa (mg/dL)
—8-3D=198,44
—4-2D=208,59

-3

-4

-3

—*-X=228,89
~—%-2D=249,19
—e-3D=259,34

!

10 11 12 13 14 15 16 17 18 19
DIAS

Pagina 1 Giffica 11312



mg/dL

9%

100

" Gralico3

GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS DE UREA

—e—~Uiea (ng/dl)
R & /\ -8-3D=160,56
2 e e A M-\ " —4—2D=152.34
v . ——X=1359
\/ -%-207119.48
—o-3D=11124
12 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19
DIAS
Pagina 1 Griica 11311



mg/dL.

Giaficod

GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS DE ACIDO URICO

~+— Acido Urico (mg/dl.) 9,69
-=-3D:12,8012.8 '
—+-20:11991199

vt

K

p

3

j

K

3

K

>.

«<x

>
x

—%-X=10,38 10,38
-%-2D=8,762 8,762
-+—-3D=7,953 7,953

LS

7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

Pégina 1

18

© Gratica 1131 ¢



mg/dL

L3

1o |

Gralico$

GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS DEL COLESTEROL

-8-3D=213 36
/\ —4-2D=201,12

——Colesterol (mg/dL) :

e o “-X:176,64
Vv -=-2D:152.16

—-3D:139,92

678 9 10

: DIAS

1 12

Pagina 1

T

i3 14 15 16 17 18 19

Gralica 1131 4¢



TABLA.11.3.2 Concentracion del suero contl;'ol;(('lualitron HSN
Batch # 441). )

DIA Glucosa Urea Acido Urico Colesterol { Trigliceridos | Creatinina
(mg/dL) | (mg/dL) {mg/dL) {mg/DN {mg/dL) {mg/dL)
1 116 50.70 4.63 151.4 101.0 2.63
2 111 51.86 4.37 88.07 98.07 2.20
3 114 50.91 5.10 141.6 91.90 2.51
4 109 54.66 6.77 138.1 104.6 2.12
5 120 55.31 4.40 158.9 102.1 2.28
6 114 50.70 4.80 128.7 98.40 2.28
7 109 47.21 3.70 174.2 83.70 2.16
8 114 46.60 4.20 168.1 100.8 2.20
9 115 54.00 4.38 99.39 107.2 2.55
10 111 50.04 4.20 92.00 98.00 2.10
11 116 48.91 4.77 89.67 84.90 2.50
12 120 45.34 4.69 91.80 127.1 2.05
13 123 52.80 4.50 86.50 88.20 2.06
14 100 46.90 4.80 119.0 108.0 2.34
15 114 51.30 4.50 93.70 2.38
16 103 54.80 4.60 83.48
17 122 57.36 90.28
18 113 47.80 93.00
19 89.10
Registro de datos experimentales en dias habiles.
DATOS ESTADISTICOS.
Glucosa Urea Acido Urico | Colesterol | Trigliceridos | Creatinina
n= 18 18 16 19 14 15
X= 113.5 50.95 4.65 114.57 99.64 2.29
SD = 5.98 3.41 0.65 31.37 111 0.19
CV = 5.26 6.7 13.9 27.4 11.1 8.29
+2SD = 125.46 57.77 5,95 177.31 121.84 2.67
-28SD = 101.54 44.14 3.35 51.83 77.44 1.91
+3SD = 131.44 61.18 6.6 208.68 132.94 2.86
-3SD = 95.56 40.72 2.7 20.46 66.34 1.72
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09

mg/dL

GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS GLUCOSA

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 #1 12 13 4 15 16 17 18

_ . ... . DiAs .
——GLUCOSA (mgidi ) ~8—35D=131.44 —A—25D=12546 —#=X=113.5 —%—25D=101 54 —e—33D=95.56
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ty

mg/dL

GRAFICA DE L EVEY-JENNINGS UREA

. DIAS
l—O—UREA (tng/dL) —8—35D=61 18 ~4—25D=57.77 —4~X=50 95 ~#—25D=44 19 —e—35D=40 72!

S~ A o

19994



mg/dl.

GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS AC. URICO

RNIADS .
{—O—AC. URICO (myhil) ~8—3SD=6 6 —&—25SD=5 95 —¥~X=4 65 —#—25D=3 35 —e—3SD=2.70}




£9

mo/aL

GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS COLESTEROL

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1t 12 13 4 15 16 17 18 19
DIAS

!—O—COLESTEROL (mg/dL) —8-35D=208 68 —4—25D=177 31 —¥—X=114.57 —#—~25D=51 83 ~8~35D=20 46’
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" GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS TRIGLICERIDOS

mgrdL”

1 2 3 4 ] 6 7 8 9 10 1" 12 13 14

DIAS
—4—TRIGLICERIDOS (mg!dL) ~8-35D=1329 —A—2SD=121 8 —%—X=99 64 —%—25D=77 44 ~8—3SD=66 34

Crafirn 111720



€9

GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS CREATININA

mg/dL

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15

DIAS
i—O—CREATININA (mgrdL) - —~m—35D=2 854 —&—25D=2.66 —4—X=229 —-250=1 91 —e—13SD=1 12|

Qe 117901



11.4 A contmuamén se’ muestran los

k lHe ‘ollzado control.

datos obtenidos para

HEIVIOLIZADO (g/dL)

10.

2

9.

5

9.83

9.97

10.

2

10.08

10.

31

10.

9]

10.

1.

10

6

O

0

ol
©

20

®©990999@

Registro de datos experimentales en dfas héblles

DATOS ESTADISTICOS

n= 20
X= 9.83
SD= 0.39%4
CV= 4.0
+2SD= 10.61
-2SD= 9.04
+3SD= 11.01
-3SD= 8.64

.'4_>'o‘mo~




grdL

GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS HEMOLIZADO .

3 4 s 6 7 B 9 10 11 12 13 14 15 1% 17 18
DIAS

l—o—HemOIilado ~—#-35D=11 01 —&—2SD=10.61 —%~X=9 B3 —#—25D=9 04 ~—-35D=8 64

19

20
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ABLA11 .4;21CONCENTRACION DEL HEMOLIZADO CONTROL.

HEMOLIZADO (g/dL)

9.0

9.37

9.37

10.5

10.9

111

10.4

10.5

10.8

- 9.80

8.70

10.2

9.59

9.69

9.30

10.1

9.90

10.2

10.2

10.7

eglstro d datos' xpenmentales en;dras hébiles.

n= 20
X= 10.06
SD= 0.59
Cv= 5.86

+2SD= 11.24

-2SD= 8.88

+3SD= 11.83

-3SD= 8.29




GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS HEMOLIZADO

grd

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 2
DIAS

69

—e—Hemolizado —8—3D=1183 —A~25D=11 24 —¥—X=10 06 —#~25D=8 88 ~8—3SD=8 29
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.. ......11.5 Datos para Ia técnica de CUSUM.
: TABLA.11.5.1. Glucosa, valor asignado : 229

Dia Resultado . Diferencia
(valor observado - valor
. asignado
R e 228 -1
(20 240 11
3 235 6
4 233 4
5 231 2
6 241 12
7 226 -3
8 202 -27
9 223 -6
10 227 -2
11 223 -6
12 233 4
13 248 19
14 234 5
15 229 0
16 224 -5
17 217 -12
18 236 7
19 219 -10

Registro de datos experimentales.
TABLA.11.5.2 Glucosa, valor asignado : 114

Dia Resultado Diferencia
- (valor observado - valor
asignado

1 116 2

2 111 -3

3 114 0

4 109 -5

5 120 6

6 114 [o]

7 109 -5

8 114 0

9 115 1

10 111 -3

11 116 2

12 120 6

13 123 9

14 100 -14

15 114 0

16 103 -11

17 122 8

18 113 |

Registro de datos experimentales.
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TABLA 11.5.3" Urea, valor asignado : 136

Dfa : Resultado Diferencia.’ L CUSUM
5 ) {valor observado valor - CEEI
asignado. " : .
R 140.39 4.39 4.39
2 144.82 8.82 o 13.21
- 3 122.83 213,17 oo 0.04
4 134.20 -1.8. -1.76
5 147.40 11.4 = 9.64
6 141.76 5.76 - 15.4
7 135.00 -1 14.4
8 139.00 3 17.4
9 131.05 -4,95 12.45
10 137.14 1.14 13.59
11 128.00 -8 5.59
12 141.41 5.41 11
13 143.85 7.85 18.85
14 124.87 -11.13 7.72
15 135.72 -0.28 7.44
16 127.00 -9 -1.56
17 142.00 6 4.44
18 145.70 9.7 14.14
19 120.00 -16 -1.86
Registro de datos experimentales.
TABLA.11.5.4 Urea, valor asignado : 51 .
Dia Resultado Diferencia
{valor observado - valor
asignado
1 50.70 -0.3
2 51.86 0.86
3 50.91 -0.09
4- 54.66 3.66
5 55.31 4.31
6 50.70 -0.3
7 47.21 -3.79
8 46.60 -4.4
9 54.00 3
10 50.04 -0.96
11 48.91 -2.09
12 45.34 -5.66
13 52.80 1.8
14 46.90 -4.1
15 51.30 0.3
16 54.80 3.8
17 57.36 6.36
18 47.80 -3.2 L

Registro de datos experimentales.
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" TABLA.11.5.5 " Acido Urico, valor asignado : 10.5

Dia Resultado Diferencia
{valor observado - valor
asignado

1 9.69 -0.81
2 10.79 0.29
3 10.00 -0.5
4 10.44 -0.06
5 9.90 -0.6
6 10.66 0.16
7 10.77 0.27
8 10.00 -0.5
9 9.86 -0.64
10 10.93 0.43
1 10.18 -0.32
12 11.30 0.8
13 8.91 -1.59
14 11.70 1.2
15 12.00 1.5
16 10.84 0.34
17 9.80 -0.7
18 10.50 [o]

19 9.02 -1.48

Registro de datos experimentales.
TABLA.11.5.6 Acido Urico, valor asignado : 4.7
Dia Resultado Diferencia
{valor observado - valor
asignado

1 4.63 -0.07
2 4.37 -0.33
3 5.10 -0.4
4 6.77 2.07
5 4.40 -0.3
[$] 4.80 0.1
7 3.70 -1
8 4.20 -0.5
9 4.38 -0.32
10 4.20 -0.5
11 4.77 0.07
12 4.69 -0.01
13 4.50 -0.2
14 4.80 0.1
15 4.50 -0.2

c16 4.60 -0.1

. Registro de datos experimentales.
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- TABLA.11.5.7 _ Colesterol, valor asignado : 175

Dia Resultado Diferencia cusum

{valor observado - valor
asignado
1 187.17 12,17 12.17
2 171.30 -3.7 8.47
3 182.50 7.5 15.97
4 177.64 2.64 18.61
5 199.32 24.32 42.93
6 172.80 -2.2 40.73
7 198.70 23.7 64.43
8 189.29 14.29 78.72
9 165.32 -9.68 69.04
10 158.70 -16.3 52.74
11 156.70 -18.3 34.43
12 189.83 14.83 49.26
13 171.16 -3.84 45.42
14 175.40 0.4 45.82
15 176.00 1 46.82
16 165.07 -9.93 36.89
17 169.00 -6 30.89
18 168.20 -6.8 24.09
19 182.10 7.1 31.19

Registro de datos experimentales.
TABLA.11.5.8 Colesterol, valor asignado : 1156

Dia Resultado Diferencia Ccusum
(valor observado - valor E.
asignado
1 151.40 36.4 36.4
2 88.070 -26.93 9.47
3 141.60 26.6 36.07:
4 138.10 23.1 59.17
- 5 158.90 43.9 103.07
6. 128.70 13.7 116.77
7 174.19 59.19 175.96
B 168.10 53.1 229.06
i SR 99.39 -156.61 213.45
210 89.10 - -25.9 187.55
11 92.00 -23 164.55
12 89.67 -25.33 139.22
213 91.80 -23.2 116.02
14 86.50 : -28.5 87.52
15 119.00 -4 91.52
16 93.70 - -21.3 i 70.22
17 83.48 -31.62 38.7
18 90.28 -24.72 13.98
19 93.00 -22 -8.02

Registro de datos experimentales.

FSTA TESIS NO SALE

4

DFE LA BIBLIOTECA



08

COLESTEROL

T T T

1.2 3 4. 5 6 7 8 9 1011 12 13.14 1516 17 18 19

DIAS

dlea 1167



COLESTEROL

250

200

2150

100

cusum

©.50

DIAS

8

Crites 116R



11.5.9 Creatinina, valor asignado 2.6~ "

Tcusum |

‘Resultado’ - Diferencia
R (valor observado - valor
asignacdo ) L

2.63 0.13 0.13

.12.20 -0.3 -0.17
2.51 0.01- -0.16
2.12 -0.38 -0.56
2.28 -Q.22 -0.76

- 2.28 -0.22 -0.98
2.16 -0.34 -1.32
2.20 -0.3 -1.62
2.55 0.05 -1.57
2.10 -0.4 -1.97
2.50 [0} -1.97
2.056 -0.45 -2.42
2.06 -0.44 -2.86
2.34 -0.16 -3.02
2.38 -0.12 . -3:.14

.- Registro de datos experimentales.

“Dia Resultado Diferencia " ..
{valor observado -.valor
asignado &
101.0 1 A
98.07 -1.93 -0.93
81.90 -8.1 -9.03
4 104.6 4.6 -4.43
5 102.1 2.1 -2.33
6: 98.40 -1.6 -3.93
A 83.70 -16.3 -20.23
8 100.8 0.8 -19.43
9 107.20 7.2 -12.23
10 98.00 -2 -14.23
11 84.90 -16.1 -29.33
12 127.1 27.1 -2.23
13 88.20 -11.8 -14.03
14 109.0 9 -5.03

Registro de datos experimentales.
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TABLA 11 5.11 Hemolizado, valor asignado’; 10~

Resultado .. Diferencia.
| tvalor observado -
valor asignado

10.2 0,20
9.6 - -0.5
9.83 -0.17
9.97 .-~ _-0.03
10.2° 0.2

©10.08 0.08

- 10.31 0.31
10.0 o
10.1 0.1
10.16 0.16
10.0 o]
9.8 -0.2
9.8 . -0.2
9.569 -0.41
9.7 -0.3
10.4 0.4
9.0 -1
9.6 -0.4
9.0 -1
9.4 -0.6

Registro de datos experimentales.
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' TABLA.11.5.12 Hemolizado, valor asignado : 10

Dia .0 - Resultado Diferencia Ccusum
(valor observado - :
valor asignado
9.00 -1 -1
9.37 -0.63 -1.63
9.37 -0.63 -2.26
10.5 0.5 -1.76
10.9 0.9 -0.86
11.1 1.1 0.24
10.4 0.4 0.64
10.5 0.5 1:.14 -
10.8 0.8 1.84 - Lann
9.80 -0.2 1.74 =
9.70 -0.3 1.44:
10.2 0.2 1.64 - -
9.59 -0.41 1.23
9.59 -0.41 0.82
9.30 -0.7 0.12
: 10.1 0.1 0.22

17 9.80 -0.1 0.12

18 10.2 0.2 -0.32

19 10.2 0.2 0.52

120 : 10.7 0.7 1.22

Registro de datos experimentales.
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FORMATO 11.6.1 CONTROL DE CALIDAD DE MEDIOS DE CULTIVO DE MICROBIOLOGIA

F_FECNA DOE FECHA DE 1OTE DEL 1 DE PLACAS VOLUMEN DE T* DE ESTERILIZACION PRUEBA DE 1°DE
PREPARACION CADUCIDAD MEDIO PREPARADAS AGUA/G DEL MEDIO TIEMPO ESTERILIDAD 5% [ ATMACENAMIENTO
OE CULTIVO
19-06-01 04-07-01 190601M 17 500 m20g 121*cns’ Mala 6Cc
27-06-01 27-08-01 270601M * 15 500ml/209 123*CNns Buena 6°C
05-07-01 05-09-01 050701M 5 200mligg 123*C15° aene —
17-07-01 17-09-01 170701M 30 1000mi/40g ‘121°Cne’ Buena 6'C
04-10-01 04-12.01 041001M N 1000mi/40g 121°Cr23°
04-12-01 04-02-02 | 041201M 6 100ml4g 121°C115° 6C
10-01-02 10-03-02 100302 35 500mt/20g “121°Cns 6c  _
14-02.02 14-03.02 140202 200mligg 121'cns 6C
g ;

N¥DIHO 30 vT11VH

NOD SIsaL




CEPAS DE CRECIMIENTO EH TIPO DE PRUEBA OE PRUEBA DE MARCA ¢ FECHA DE MARCA Y LOTE FECHADE REALIZO
ENSATO MEDIO DE HEMOLISIS BACITRACIA OPTOQUINA (OTEDEL | CADUCIDAD OEY | DE SANGRE DE | CADUCIDAD DE Y
CuLTwvo MEDIO OE FABRICANTE CARNERO SANGRE DE SUPERVIZO
CuLive CARNERO
S pyogenes Bueno i Mesck 080902 SUSHA 240601 tHS
V969086
S aureus Bueno [
E cok Bueno u
S pyogenes Bueno n B — Meick 08.09 02 SUSM 240601 1HS
v969086
S aureus Bueno i
E cok :
S pyogenes Bueno P Meck 08-03 02 SusM 210701 uis
S auwreus Bueno It
E col Buena " - - Merck SLISM
V969086 08.03-02 —
Merc vo69086| 080902 SUSM 121000 [ s
Mesch 080902 SLSM CMRAAF
voesos6 | .
Biaxon 010405
o704 | _ SUSH woe2 | _
Merck v 96086 080302
SUSM
b3

-

; NIDNMO 3d VITVd

NOJ SISHL




FORMATO 11.6.2 CONTROL DE CALIDAD DEL AGAR Mc CONKEY.

FECHA D FECHA DE IOTE DELMEDIO | 1*DE PLACAS | VOLUMEN DE AGUAGH | 14 DE ESTERILZACION PRUEBA DE 14 DE
PREPARACION CADUCIDAD PREPARADO PREPARADAS OEL MEDIO DE IEMPO ESTERILIDADS% | ALMACENAMIENIO
__Mc COMFEY |  Mc CONKEY I CONKEY CuLTIVO
6'C
27-06-01 27.08-01 270601 8 300miN15g 123°¢CNs’ Buena
5°C
12-09-01 12-11-0% 120901 12 300mi159 122°CI16" Buena
10-01-02 10-03-02 100302 0 300ml15g 122°cns - 5'C
=

NQOJ SISHL
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CEPAS | CRECIMIENTO | COLORDE LA COLORDEL | MARCAYLOTE FECHA DE FECRADE | REALIZO
DE EN MEDIO DE COLONIA. MEDIO DE DEL MEDIODE | APERTURA DEL | CADUCIDAD DEL | SUPERVIZO
ENSAYO CULTIVO CULTIVO CuLTIvO MEDIO. MEDIO. R
S tiphy Malo Rosa " ‘Rojo-vino | Merck/ v163765| =Enero 2000 18-03-03 "LHS
S pyoge | Sin crecimiento “seenemeeeee | Rojo-vino | Merck/v163765 | =Enero 2000 18-03-03 LHS
nes _
S.aureus| Sin crecimiento | ----eeccomeee Rojo-vino Merck/v163765 | =Enero 2000 18-03-03 LHS
S.aureus| Sin crecimiento | -----eeee- S— Rojo-vino | Merckiv163765 | =Enero 2000 18-03-03 LHS
Rosa palido y
S.tiphy Bueno ambarino Rojo-vino Merck/v163765{ =Enero 2000 18-03-03 LHS
E. coli Bueno Rosamexicano | Rojo-vino [ Merckiv163765 ) =Enero 2000 18-03-03 LHS
;5 Pt

s

| =

P T2
=2 &=
- Q
; O
{ =
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FORMATO 11.6.3 CONTROL DE TINCIONES.

- X6

FECHADE TINCION. | FECHA DEPRIFARACION DF | MICROORGANISMOS | RESULTADOS COMENTARIOS Yi0) REALIZO
COLORANTE Y DI-COLORANTE DI PRUERA SUGERENCIAS RY
SUPERVIZO
15 Enero
15 Enero 2002 Safranina Alcohol-acetona

T2
==
=4 (& ]
o
= =

(op

=




FORMATO 11.6.4 CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES Y UTENSILIOS.

FECHA. | AREA. MEDIOS CARACTERISTICAS DE FROTIS. | RESULTADOS | COMENTARIOS REALIZO PROXIMA
UTILIZADOS. CRECIMIENTO EN EL Yo Y FECHA
MEDIO. SUGERENCIAS | SUPERVIZO
Bacilos cambia) la Olivares R
15-Nov-0t [ Espejo ASC Crecimiento Abundante gram+ con Batillus envoltura y volver Jose Luis 22-10-01
Vaginal esporas a tealizai las y
sublerminal pruebas paia Tenotio
espejo, Paredes
abatelenguas, Ricaido
estula e isopo
Cocos
15-Nov-01 | Abatelen ASC Crecimienlo Abundante gram+ en Nonma P.V. 22-10.01
gquas facinos
Bacilos
15-Nov-01| Estufa ASC5% Crecimi Abund; gramé+ HNorma P.V 22-10-01
Cocos
15-Nov-01{ lIsopo ASCS% Crecimmienip Abundaate | gram+ con
15-Ene-02 | Cubiculo |- A Soya-liptica: Sin crecimi a2dy4sh — - Controlar 15-02.02
de Micto i de aire. | Mendoza RC
15-Ene-02 |7 A Soya Sin crecimiento a 24 y 48 1 — — . 1502 02
dor Mendoza RC_

+6




FORMATO 11.6.5 CONTROL DE PRUEBAS BIOQUIMICAS Y REACTIVAS.

RESULTADOS

FECHA | MICROORGANISMO MARCA FECHA ALMACENAMIENTO. | COMENTARIOS REALIZO
CONTROL .Y DE Yi0 SUPERVIZO
LOTE CADUCIDAD. SUGERENCIAS.
S aureus Positivo Sigma Olivares R
30-10-01 C albicans Negativo | (al 30%) - Tenorio Lugo
S typhi Positivo .
S aureus Positivo Lasa
30-10-01 C. albicans Negalivo (105 vol) -—
S. typhi Pasitivo Lote. 165

s6




de la-orina: smtetlca

Dias:|- Glucosa Proteinas | Proteinas pH pH
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) Alto | Bajo

Bajo Alto Bajo L
100 500 100
500 500 500
500 500 500
250 500 100 6
250 500 500 B!
500 500 100 61
100 500 500 Bk
500 500 100 B
500 500 100 6!
100 500 500 6
300 500 100 B!
300 500 100 6
300 500 100 - X
300 500 100 -6
300 500 100 6:
300 500 100
300 500 100 -
300 500 100
300 500 100 o
300 500 100 )i
300 500 100
300 500 100 =

23 1000 300 500 100

Registro de datos experimentales.
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12. ANALISIS DE RESULTADOS.

El“e'quipo analitico que se usa en los laboratorios clinicos son cada
“'vez mas sofisticados. La gran mayoria son ahora sistemas cerrados
con: equipo vy reactivos cuidadosamente aparejados y otros
servan flexibilidad en el tipo de reactivo y métodos a aplicar.

a laboratorio tiene un equipo basico comun que implica de una

revisién = constante y monitoreo para asegurar su buen

. funcionamiento, sin importar si es de mayor o menor infraestructura

- ‘para obtener calidad en los resultados, en el presente trabajo, se

' hizo:la revision del equipo bdsico con el que cuenta el Laboratorio
de "Los Reyes" registrandose en las cartas control vy las gréficas de
temperatura para el bafio de incubacién Modelo 25, incubador
Modelo EC-41 vy los dos refrigeradores (bianco y verde) en sus tres
niveles congelador, parte central e inferior.

En las tablas y gréaficas. (11.2.1, 11.2.2) correspondientes a los
registros de temperatura del bafio de incubacién Modelo 25, se
presentan los valores obtenidos que nos demuestran una
temperatura constante (37°C). Lo que indica un mantenimiento
correcto, ya que no presento mnguna variacién durante la jornada
de trabajo. .

En las tablas y gréficas (11.2,3 y 11.2.4) correspondientes a los
registros de temperatura del incubador Modelo EC-41 se observan
variaciones desde 33°C hasta 38°C

En las tablas y gréaficas (11.2.5, 11.2.6, 11.2.7 y 11.2.8)
correspondientes a los registros de temperatura de los dos
refrigeradores (blanco &rea de inmunologia y verde drea de
microhiologia) se observan los datos de los tres niveles.

En el nivel del congelador (refrigerador blanco) se detectaron
variaciones desde 4°C hasta 11°C y para el (refrigerador verde)
desde -4°C hasta 7°C, para los fines del laboratorio este nivel no
es de importancia, ya que no es considerado para su uso.
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En la parte central (refrigerador blanco area de inmunologia) existen
variaciones desde 4°C hasta 10°C vy para el (refrigerador verde drea
de microbiologia) desde -4°C hasta 6°C, lo que indica una
modificacién constante de temperatura debido tal vez a los cambios
de voltaje existentes en la zona, por lo que para mantener minimo la
temperatura requerida de los reactivos (2 a 8°C) se sugiere adquirir
un regulador de voltaje.

Para la parte inferior los cambios van (refrigerador blanco area de
inmunologia) desde 4°C hasta 12°C y para el (refrigerador verde
adrea de microbiologia) van desde -2°C hasta 7°C, lo que ratifica la
propuesta anterior.

Con respecto a la encuesta (tabla 11.1) que se le hizo a 259
p“'cfientes que acuden al servicio de la Clinica Multidisciplinaria "Los
‘Reyes", se observo que la mayorfa de las respuestas sobrepasan el
0% lo que indica que el Laboratorio ofrece un servicio digno y
responsable, y que puede llegar a competir con un laboratorio
particular.

-El:dnico - inconveniente son las instalaciones ahi se obtuvo un

‘'porcentaje +/- 72% pero eso no es problema solo del laboratorio
~-sino de toda la institucion.
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‘Tablas 'y gréficas de Levey-Jennings.

Para la creacidn de las tablas fue necesario realizar para cada analito
+/-19 analisis en sesiones consecutivas y de aqui se hacen calculos
estadisticos sencillos para obtener la media aritmética y la
desviacién estdndar que nos permiten obtener los |limites de alerta y
control.

Las gréficas de Levey-Jennings, nos dan un control de precision,
. nos -deja medir las variaciones producidas por errores, bajo
“.condiciones de rutina lo que nos permite observar la reproducibilidad
“de.cada medicidn en las corridas del suero control.

Las graficas presentan tres tipos de comportamiento:

» Desviacion que se produce por una modificacién brusca con
respecto al valor medio establecido, presentando para esta
clasificacion las siguientes graficas:

v 11.3..;1 ai Cdrrespondiente a glucosa, que se observa durante el
dfa'8 con uha desviacién hacia abajo de la media que sobrepasa
o @an -28D.

1 132e Para triglicéridos, en el dia 12 con una desviacién hacia
V'al_'riba'de la media que sobrepasa en + 2SD.

‘4‘11,-.‘3.2.a. Para glucosa, en el dia 14 con una desviacién hacia
debajo de la media que sobrepasa en -2SD.

k ";_:1;1 .3.2.c. Para &cido urico, en el dia 4 con una desviacién hacia
_arriba de la media que sobrepasa en +3SD.

v 71”.4'.:11”Para el hémolizado, en el dfa 19 con una desviacion hacia
‘.'de'ba'j;o de la media que sobrepasa en -2SD.

102



“siguientes:
-+ Desviacidn hacia arriba de la media:

1. Concentracién baja del estandar:
Error de preparacién
Deterioro
2.Reactivos.Estandares tratados de diferente manera que los
controles.
Impureza del stock
Contaminacidén
Error de preparacion.
-:3. Instrumentos
~Seleccién incorrecta de longitud de onda o filtro
“Error de tiempos de temperatura o incubacién.
~Error del. dilutor o pipetor
‘Defectos de la bomba o fatiga de la misma.
4. Concentracion alta del control
Error de reconstitucién (baja dilucién)
Evaporacidn de una porcidn (baja dilucion)
5. Aumento en el blanco después de correr estédndares.

+» Desviacidn debajo de la media

1. Concentracidn alta del estandar:
" Error de preparacion
Deterioro
2.Reactivos.Estandares tratados de diferente manera que los
‘controles. ’
Impureza del stock
Contaminacion
Error de preparacion.
3. Instrumentos
Seleccién incorrecta de longitud de onda o filtro
Error de tiempos de temperatura o incubacidn.
Error del dilutor o pipetor
Defectos de la bomba o fatiga de la misma.

pqsgblés causas de este comportamiento pueden ser las
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. Concentracién baja del control
“-Error. de’reconstitucion (alta dilucién)

_ = "Deterioro’

5. Término de la vida media de la lampara.

‘Tendencia la cudl nos indica un comportamiento de una
* desviacién progresiva de los valores registrados con respecto al
‘valor “medio, presentando para esta clasificaciéon las siguientes
" .gréficas:

11.3.1.a. Correspondiente a glucosa, observando del dia 1 al 6
una secuencia de puntos por arriba de la media y del 7 al 11 una
- secuencia de puntos por debajo de la media.

11.3.1.d. Para colesterol, observando del dia 13 al 18 en una
secuencia de puntos por debajo de la media.

11. 32‘d Para colesterol, observando del dia 3 al 8 una
_,secuencna de puntos por arriba de la media y del 9 al 14 una
secuenc:a de puntos por debajo de la media.

, “1,\1.‘3.‘2‘.f. Para creatinina, observando del dla 4 al 8 una
ecuencia de puntos por debajo de la media.

11.3.2.c. Para 4cido drico, observando del dia 7 al 10 una
-~ 'secuencia de puntos por debajo de la media. .

) : 1",1 .4.1. Correspondiente al hémolizado, observando del dia 3 al
':"'1:,1 una secuencia de puntos por arriba de la media.

~-11.4.2 Para hémolizado, observando del dia 4 al 9 una secuencia
de puntos pos arriba de |la media.
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r—‘Las:p05|bIes! causas ‘de este comportamiento pueden ser las

endencias arriba de la media:

“1: Concentracién disminuida del estandar:
. Contaminacién
Deterioro
2. Reactivos.
Deterioro
3. Instrumentos
Pipetor o dilutor
Bomba
4., Controles: :
Evaporacién.f :

o Tendencnas debajo de la medla

"Aumento en' Ia concentracnén esténdar'

Re_a‘ctlvos.
Deterioro.

2.3, Instrumentos’

‘Pipetor o dllutor
“Bomba
4., Controles. S
Deterloro durante el almacenamiento.

~ Dispersién se refiere a una elevada frecuencia de datos por
~encima y/o por debajo de los Iimites. No tenemos ningun dato
para este caso.

Con respecto a las gréficas que corresponden a glucosa, urea,
acido - urico, " trigliceridos vy creatinina respectivamente no se
;concluyeron en sus 19 determinaciones, porque el tiempo de la
tesis concluia,
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Los resultados analftlcos de |os sueros control cayeron en el
94. 7% de' las’ C

inaciones consecutivas hacia un mismo lado) se
‘realizé un: andlisis por la técnica de CUSUM, para cada
" determinacién. Observandose en todas que debido a que los
»-_valores aumentan en forma estable, (no hay una dispersién de
‘forma aleatoria alrededor del valor cero), formando una
pendiente, la cual depende de la magnitud del error sistemético
que sé esta produciendo.

» Para poder descubrir los problemas aplicamos las reglas de
control de Westgard ya que algunas son sensibles al error
aleatorio y otras al error sistemético y en consecuencia, aportan
una mayor deteccidn de errores.

-« 1:3s. Rechazo cuando una observacién supera la media +/- el
-:-;Ifmltej”de 3s. ‘Presentando para esta clasificacién la siguiente

2‘.¢; correspondiente a acido Urico, que se observa durante
el “dia- 4 con una desviacién hacia arriba de la media que
sobrepasa en + 3DS.

% R: 4S. Se produce el rechazo cuando una observacién de control
: en la prueba supera la media +/- el limite de 3DS presentandose
para esta clasificacion las siguientes gréficas:

v-11.3.1.a. Correspondiente a glucosa, que se observa durante el

dia 7 con una desviacién hacia debajo de la media que sobrepasa
en -2DS.
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v 11.3.2.a. Para glucosa, en el dfa 14 con una desvnacnén hacua
abajo que sobrepasa en -2DS. e :

v' 11.3.2.e. Para trigliceridos, en el dfa 12 con una desvnacnén hacia
arrlba que sobrepasa en +2DS B

~ Con respecto a los resultados de urologfa, la tabla 11.7.1
correspondiente a Glucosa, Proteinas y pH para los dos controles
Alto y Bajo nos demuestra io siguiente:

Una variacién en los tres pardmetros (glucosa, proteinas y pH),
cuando se media con las tiras reactivas, se cambiaban las tiras y
daban el mismo valor entonces se volvia a preparar la orina sintética
y se registraban nuevamente los valores normales, lo gue indica
que la orina sintética, no es estable por mucho tiempo. Y gue las
tiras reactivas a temperatura y condiciones de almacenamiento son
conflables.

L Los encargados del Control de Calidad de cada area checan la
B _".mlcrocentnfuga y se saca el Coeficiente de Variacion de cada
= ]:;alumno.

"' Actualmente los Laboratorios de la Facultad de Estudios
Superiores Zaragoza " se encuentran en un Programa de
Evaluacidon Externa de la Calidad por la Asociacién Mexicana de
Bioquimica Clinica.
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13. CONCLUSIONES.

Se implemento un buzdén de quejas y sugerencias para que los
pacientes nos den su opinién sobre nuestro trabajo y asi poder
mejorarlo dia a dia dando mejores resultados (ver anexo foto1).

También se elaboraron Bitdcoras para cada una de las areas en
sus tres fases del Controi de Calidad (fase pre-analitica, analitica
y post-analitica) y asi poder llevar un registro de que es lo que se
hace, para observar asi los errores y poderios corregir (ver anexo
foto 2y 3).

Ademids se muestra un ejemplo de los formatos para el registro
diario de temperatura de cada aparato y asi detectar una posible
variacion fuera de los rangos permitidos {ver anexo).

El sistema de Control de Calidad que se Evaltio en el Laboratorio
Clinico "Los Reyes" nos permitio detectar errores sistematicos y
aleatorios, por medio de las graficas de Levey-Jennings, la
técnica de CUSUM vy la técnica de Multirreglas de Westgard, lo
que implicdé acciones correctivas tales como supervision de la
estabilidad de reactivos, calibracion de aparatos y separacién por
alicuotas de los viaies de los estdndares y sueros control que
proporcionen la seguridad de un servicio que cumpla con los
requerimientos de Calidad.
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14. SUGERENCIAS.

Realizar un programa de Auditoria interna 1 o 2 veces
semestralmente por un integrante del Laboratorio y asf verificar el
Control de 'Calidad del Laboratorio.

Que los profesores asistan a cursos de actualizacién.

Modificar el Labofatbri'o”paré que todas las areas queden juntas.

Contar con un programa que verifiQque el mantenimiento
preventivo semestral del equipo.

Adquirir un regulador de voltaje para los refrigeradores y asi
poder obtener las temperaturas requeridas.

Realizar juntas mensuales con el jefe del Laboratorio vy

colaboradores donde se expongan los problemas y las soluciones
que se dieron,
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ANEXO 9.1 FORMATO DELCONTROL DE CALIDAD DE MEDIOS DE CULTIVO DE MICROBIOLOGIA

FECHA DE FECHA DE
PREPARACION CADUCIDAD

LOTE DEL MEDIO N-DEPLACAS VOLUMEN DE

T° DE ESTERILZACION PRUEBA DE 1" DE .
' PREPARADAS AGUA/Gr DEL MEMPO ESTERILIDAD 5% | ALMACENAMIEHTO ‘
MEDIO DE CULTIVO

oIt



CEPAS OF
ENSAYO

CRECIMIENIOER
MEDIO DE
cuLTivo

TiPO DE
HEMOLISIS

PRUEBA DE
BACIIRACIHA

PRUEBA DE
OP10QUINA

MARCA ¥
LOTE DEL
MEDIO DE
CuLTivo

FECHA DE
CADUCIDAD DEL
FABRICANTE

MARCA Y LOTE
DE SANGRE DE
CARHERO

FECHADE
CADUCIDAD DE
SANGRE DE
CARNERO

REALIZO
Y

SUPERVEZO

1




ANEXO 9.2 FORMATO DEL CONTROL DE CALIDAD DEL AGAR Mc CONKEY.

FECHADE FECHA DE | OTE OEL MEDIO N° DE PLACAS VOLUMEN DE AGUA'GH | T~ DE ESTERILIZACION PRUEBA DE 1°DE
PREPARACION CADUCIDAD PREPARADO PREPARADAS DEL MEDIO DE IEMPO ESTERILIDAD 5% ALIACENAMIENTO
t4c CONKEY Mc CONKEY Mc CONKEY - CULTIVO




CEPAS | CRECIMIENTO COLORDE LA COLOR DEL MARCA Y LOTE FECHA DE FECHA DE REALIZO :
DE EN-MEDIO DE COLOHIA MEDIO DE DEL MEDIODE | APERTURA DEL | CADUCIDAD DEL | SUPERVIZO
ENSAYO CULTIVO CULIIVO CULTIVO MEDIO. MEDIO: -
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ANEXO 9.3 FORMATO DEL CONTROL DE TINCIONES.

FECHA DE TINCION

FECHA DE PREPARACION DE
COLORANTE Y DECOLORANTE

MICROORGANISMOS
DE PRUEBA.

RESULTADOS

COMENTARIOS Y/O
SUGERENCIAS.

REALIZO

Y
SUPERVIZO

rit




ANEXO 9.4 FORMATO DEL CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES Y UTENSILIOS.

FECHA.

"AREA

MEDIOS -
UTILIZADOS.

CARACTERISTICAS DE
CRECIMIENTO EN EL
MEDIO.

FROTIS

RESULTADOS.

COMENTARIOS
YIO
SUGERENCIAS.

REALIZO
Y

PROXIMA
FECHA.

SUPERVIZO

st




ANEXO 9.5 FORMATO DEL CONTROL DE PRUEBAS BIOQUIMICAS Y REACTIVAS.

FECHA | MICROORGAMNISMO | RESULTADOS { MARCA FECHA ALMACENAMIENTO COMENTARIOS REALIZO
CONTROL. Y OE Yi0 SUPERVIIZO
LOTE. CADUCIDAD. SUGERENCIAS

ot
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LABORATORIO CLINICO CLINICA AMULTIDICIFLINARIA “LOS REVES “

INCUBADORA PRECISION
CONTROL DE TEMPERATURA

DESCRIPCION__ fncubador AModelo 23
MES UBICACION __drea de Quimica Clinica
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1~
[
=
=
-
|>=
<

1210 (1 s e J17 s imjao [ 22 123 J24]25 [26 f27 (28 [29 |30 1

we

we

e

16°C

135°C

terha

Supjof S . S ijg

NADNO 30 YITVd
NQOD SISEL




Rl

e

LABORATORIO CHINICO CLINICA MULTHNCIFLINARIA “LOS REYES “

INCUBADORA RIOSSA
CONTROL DE TEMPERATURA

DESCRIPCION__fncuhador Modelo EC-41
MES 7 UBICACION __ddrea de AMicrobinlogia
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LABURATORIO CLINICO CLINICA MULTIDICIFLINARIA “LOS REVES “
REFRIGERADOR
CONTROL DE TEMPERATURA

DESCRIPCION__ Refrigerador Blunca
MES UBICACION __Area de Inmunologia
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LABORATORIO CLINICO CLINICA MULTIDICIPLINARIA “1.0S REYES «

REFRIGERADOR
CONTROL.DE TEMPERATURA

DESCRIPCION__ Refrigerador Terde

MES ) UBICACION __Area de Microbiologia
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Foto No. 1 buzon de quejas y sugerencias.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

QUEJAs v

SUGERENCTIAS

‘LABORATORIO
T

n g

Fotos No. 2 y 3 bitdcoras para cada una de las dreas en

sus tres fases del control de calidad.
: F2
, 3




Foto No. 3 bitdcoras para el control de calidad.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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