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RESUMEN

Objetivo. - Evaluar la calidad de los procesos analiticos (glucosa, creatinina,
urea y acido Urico) por medio del calculo de las reglas de control de Westgar,
Cusum, la medicion del error total aceptable y la métrica sigma.
Metodologia. La investigacién fue de tipo descriptivo y transversal tomando
como universo y muestra a 640 determinaciones realizadas durante 4 meses
20 determinaciones al mes de 4 analitos de control de nivel 1 y 2 de
Biosystems. Resultados. Segun las cartas de Levey Jennings, solo la
glucosa nivel 2 tuvo ausencia de errores el resto de los analitos presentaron
principalmente errores sistematicos del tipo 22s, 41s y 10x. Durante los meses
de control todos los analitos mostraron en menor o mayor grado imprecision,
sesgo y no cumplieron con el %ETa dado por CLIA. Solo la glucosa 2,
creatinina 2 y urea 2, cumplieron con los requisitos de precision. En relacion
al sesgo, la glucosa 2 y acido urico 2 alcanzaron el porcentaje de sesgo
aceptable. En el resto de los analitos el porcentaje de sesgo fue inferior al
75%. La evaluacion de la calidad analitica alcanzada segun el calculo del
%ETc en comparacion con el %ETa dado por CLIA refiere que solo la
glucosa nivel 2, creatinina nivel 1 y 2 cumplié con los estdndares de calidad.
El nivel sigma alcanzado estuvo entre 0 y 4. Igual o por debajo de sigma 2
(marginal e inaceptable) estuvieron casi todos los analitos. Solo creatinina
nivel 2 fue sigma 4 (bueno). Conclusiones. Segun los datos del control,
hubo errores principalmente sistematicos. Solo un 50% cumplié con el %ETa.
El 87% de las determinaciones tuvo un desempefio sigma por debajo de 3 es
decir entre pobre, marginal e inaceptable. El calculo del error total y la
métrica sigma conjuntamente con las cartas de control pueden mejorar el
desempefio analitico y fortalecer el control de calidad interno.

Palabras clave: Control de Calidad, Precisiéon, Exactitud.



RESUME

Objective. - Evaluate the quality of the analytical processes (glucose,
creatinine, urea and uric acid) by calculating the Westgar and Cusum control
rules, the measurement of the total acceptable error and the sigma metric.
Methodology. The research was descriptive and cross-sectional, taking as
the universe and showing 640 determinations made during 4 months, 20
determinations per month of 4 Biosystems level 1 and 2 control analytes.
Results. According to the Levey Jennings letters, only glucose level 2 had no
errors, the rest of the analytes presented mainly systematic errors of the type
22s, 41s and 10x. During the control months, all the analytes showed to a
lesser or greater degree imprecision, bias and did not comply with the% ETa
given by CLIA. Only glucose 2, creatinine 2, and urea 2 met the precision
requirements. Regarding bias, glucose 2 and uric acid 2 reached the
acceptable bias percentage. In the rest of the analytes, the percentage of
bias was less than 75%. The evaluation of the analytical quality achieved
according to the calculation of the % ETc compared to the% ETa given by
CLIA indicates that only glucose level 2, creatinine level 1 and 2 met the
quality standards. The sigma level reached was between 0 and 4. Equal or
below sigma 2 (marginal and unacceptable) were almost all the analytes.
Only creatinine level 2 was sigma 4 (good). Conclusions. Based on the
control data, there were mainly systematic errors. Only 50% met the% ETa.
87% of the determinations had a sigma performance below 3, that is,
between poor, marginal and unacceptable. Calculating total error and sigma
metrics in conjunction with control charts can improve analytical performance

and strengthen internal quality control.

Keywords: Quality Control, Precision, Accuracy



l. INTRODUCCION

Cada dia es mas notorio la importancia la realizacion de controles de
calidad en los laboratorios de andlisis clinicos. Ya que el objetivo
principal de un laboratorio de andlisis clinicos es proporcionar al
médico informacion clinicamente confiable para el control, diagndstico
y prevencion de las enfermedades. Para poder cumplir con este
proposito, el laboratorio debe establecer metas analiticas, las cuales
serviran para ejecutar un control de calidad adecuado y asi alcanzar

dichas metas. (O

La calidad es una ventaja competitiva que busca ofrecer un producto o
servicio con caracteristicas que satisfacen las necesidades vy
expectativas de un cliente. La Real Academia Espafiola de la lengua
define el termino como la “propiedad o conjunto de propiedades

inherentes a algo, que permite juzgar su valor”.

La calidad es un tema complejo en instituciones relacionadas con el
cuidado de la salud y laboratorios de andlisis clinicos. Todos hablan
sobre calidad, pero unos pocos la entienden en términos cuantitativos.
Este proceso de “gestién de la calidad” brinda una perspectiva de los
componentes importantes que deben ser implementados en una
institucion y donde encaja el control de calidad dentro de un sistema

de calidad global. ®

El control de calidad se lo puede entender como el “método de control
en el cual la calidad ocupa el primer lugar en importancia en la

direccion de las actividades y la toma de decisiones”

Se inicia con el compromiso de las personas que dirijan el laboratorio o
institucion y posteriormente con todo el personal que trabaja en el

laboratorio.



La calidad es un referente que busca un cambio hacia la mejora
continua para todas las organizaciones, incluyendo la asistencia
sanitaria. El sistema de salud en el sector publico y privado enfatiza el
desarrollar calidad en salud con el fin de obtener niveles 6ptimos de
calidad que garanticen el producto o servicio brindado y cubra con las
necesidades de los clientes. De esta manera, el servicio de laboratorio
clinico utiliza estrategias, normas, guias y tecnologia, entre otros
elementos, para certificar estos niveles de calidad, satisfacer y

garantizar el bienestar del cliente o paciente.

1.1. Antecedentes

En todo laboratorio existen dos aspectos importantes la eficacia y la
rapidez de entrega en los servicios que ofrece tanto a médicos como a
pacientes. En este sentido, las personas encargadas del laboratorio
deben mantener una actualizacion continua y conocimientos de
métodos, suministros e instrumental, tanto para la organizacion, gestion
y comunicacion del laboratorio.
La combinacion entre la practica de laboratorio con la ciencia y
medicina es en la actualidad la oportunidad y el reto de aplicar los
adelantos de la ciencia. Hoy para alcanzar el éxito las personas que
forman parte de un laboratorio de medicina son consideradas como
ejecutivos, es decir, directores de laboratorio, gerentes, supervisores,
técnicos.
Se ha resumido los indicadores mas importantes de la falta de
organizacion y capacidad de comunicacion por parte de los ejecutivos:
(4)
. Incapacidad para mantener un equipo adecuado. Dicha
falencia puede deberse a la falta de personal entrenado o uso
ineficiente.
. Desavenencias repetidas o0 persistentes con la
administracion.



»+  Confusion frecuente o repetida en relacibn con las
solicitudes o comunicaciones del trabajo del laboratorio.

. Frecuentes solicitudes urgentes de suministros.
. Baja moral en el laboratorio.

* Solicitudes de aumentos de salarios merecidos por
trabajadores competentes.

+  Costo excesivo del trabajo.

. Ignorancia del costo de las operaciones.

. Pérdida de la mayor parte del tiempo del director.

* Incapacidad de realizar uno o mas analisis.

Evaluacion de calidad

La evaluacion de calidad se realiza a traves del control de calidad,
definido como las técnicas operativas y actividades necesarias para
cumplir con los requisitos de calidad. Conviene tener presente que la
calidad en los servicios es mas facil de evaluar para los consumidores
que la calidad de los productos fisicos; lo que “se explica por la
existencia de ciertas caracteristicas distintivas de los servicios: su
intangibilidad, su variabilidad, el hecho de que los servicios se
proporcionan y consumen simultaneamente, y su perecibilidad” ©

El control de calidad interna consiste en supervisar diariamente los
procedimientos realizados en el laboratorio para cumplir con los
requisitos de la calidad del servicio; procedimientos efectuados para
obtener especimenes (muestras) en forma adecuada, su transporte al
laboratorio, el contar con métodos analiticos estandarizados, insumos
de buena calidad, instrumentos calibrados, sistemas de deteccion y
eliminacion de errores que causen desempefio insatisfactorio, asegurar
que solo se informen resultados confiables y mantener educacion
continua de todo el personal. ©

También, es Util para lograr efectividad en el aspecto econdémico y en el

tiempo de retorno del resultado al médico, pues se evita efectuar



repeticiones de analisis innecesarios cuando todos los aspectos del
qguehacer de laboratorio estan bajo control.

En un programa de control de la calidad, cuando se acepta el valor
+1DS como medida de precision de un método, al coeficiente de
variacion es considerado dentro de los limites maximos hasta un 5 %
para metabolitos y un 10 % para determinaciones enzimaticas.

Si la precision del método se fija dentro de los limites £2DS, se acepta
10 % para el caso de metabolitos y 20 % para los valores
correspondientes a actividades enzimaticas.

Desde un punto de vista humano; el gran beneficiado con los
programas de control de la calidad, es la poblacién de un pais, que
recibira una mejor atencion en salud, con diagndsticos mas precisos y
que llevardn a tratamientos adecuados, disminucion de dias de
hospitalizacion, menor tiempo de incapacidad familiar o laboral,
disminuyendo aun el riesgo de enfermedad por el aporte
epidemiolégico que representa el analisis de buenos datos de
laboratorio. Debe destacarse, ademas, que, dentro del equipo de salud,
se beneficia también el propio laboratorio y su personal, al mejorar su
imagen de eficiencia dentro del esfuerzo en salud y en su satisfaccién
por el trabajo desarrollado bajo su responsabilidad.

Se ha demostrado que un programa total de control de la calidad
mejora las relaciones interpersonales, estimula el trabajo en equipo y
aumenta el compromiso personal con los valores superiores de salud
publica.

En el trabajo de laboratorio son importantes tanto la exactitud como la
precision, que deben permanecer dentro de limites aceptables. Este
debe ser el objetivo de todos los programas de control de la calidad.
Los procedimientos de Control de Calidad (CC) funcionan detectando
los errores analiticos, idealmente cualquier error suficientemente
grande para invalidad la utilidad médica de los resultados de laboratorio

debe ser detectado. ()



También el sistema de control utiizado debe ser lo suficientemente
sensible para detectar rapidamente durante el procedimiento de una
serie analitica, cambios reales o potenciales y, para ayudar a identificar
la causa o causas de tales cambios reconociendo sin embargo que la
variabilidad es inherente al proceso de medicion.

El control de calidad interno externo de monitoreo y evaluacion de la
fiabilidad de las determinaciones analiticas cuantitativas, es reconocido
como un procedimiento eficaz para medir la calidad del funcionamiento
global de un laboratorio.

A través de los controles de la calidad internos y externos, se evallan
periodicamente los resultados, y se comprueba el cumplimiento de las
especificaciones de la calidad, lo cual permite incorporar las mejoras
necesarias para corregir los posibles errores en el proceso analitico,
tanto de tipo aleatorio como sistematico. (8

El funcionamiento correcto de un moderno laboratorio de quimica
clinica exige el empleo de diferentes métodos para asegurar la
exactitud y la precision de los resultados obtenidos.

Muchas técnicas de control estadisticos en laboratorios clinicos se han
empleado, la mayoria de caracter manual. Se acept6 las graficas de
control como un método eficaz para regular la mayoria de las técnicas
de control. Tales graficas generalmente representan la observacion de
control (0o de estadistica calculada) en funcion del tiempo (fecha,
numero de prueba). La grafica de Levey — Jennings (1950) ha sido la

técnica mas ampliamente utilizada. ©

Este estudio es de gran utilidad ya que servird para concientizar a todo
el personal que trabaja en el laboratorio del Hospital Municipal Sefior
de Malta sobre las medidas de prevencion y el mejoramiento continuo
de la calidad y aplicacién de la misma en el procesamiento de las
muestras en las diferentes etapas, para de esta manera garantizar
resultados correctos, oportunos, confiables y de calidad a los clientes y

usuarios que asisten diariamente a este laboratorio, contribuyendo de



esta manera al diagndstico y tratamiento de las diferentes
enfermedades para asi mejorar la calidad de vida de la poblacion

Vallegrandina.

1.2. Planteamiento del problema

El laboratorio clinico a nivel mundial como también en Bolivia es una
herramienta primordial para el area médica, ya que por medio de este
se diagnostican diferentes patologias y ademas se realizan diferentes
estudios para establecer el tipo de tratamiento que se debe administrar

al paciente, al igual que el seguimiento del mismo.

La exigencia de calidad analitica continla aumentando porque médicos
y pacientes dependen cada vez mas de los resultados de las pruebas
para obtener diagndsticos y recibir tratamientos con las maximas

garantias. (10)

Por lo tanto, los resultados de los analitos producidos por los
laboratorios clinicos son utiles para el diagnoéstico, pronostico, control
de la evolucion, tratamiento y prevencion de las enfermedades. Dichos
resultados deben reflejar el estado real del paciente. Sin embargo, los
procedimientos empleados para la obtencion de esos resultados
generalmente se encuentran expuestos a factores que introducen
errores aleatorios o sistematicos, y, por tanto, la confiabilidad de los

mismos se puede ver afectada. 1

La norma ISO 15189 proporciona la norma de practica global que es
necesaria para el laboratorio, donde se establece que:” El Laboratorio
disefiara los procedimientos de control de calidad que verifican la

consecucion de la Calidad prevista de los resultados”. (12

El control de calidad es actualmente una herramienta indispensable en
los laboratorios analiticos para garantizar la calidad de los resultados
de los andlisis que se procesan y ademas garantizar el correcto

funcionamiento del laboratorio.



Uno de los principales requisitos de calidad es determinar el error total
maximo admisible(ETMA) o permitido, en el laboratorio calculamos el
error total (ET), pero por si solo no nos dice mucho, necesitamos que
ese error total se compare con uno de los requisitos de calidad para
saber si ese error total maximo permitido(ETMP) para saber la

dimension del error total (grande, pequefio o aceptable) (13

El error total es la suma del error sitematico(SESGO) mas el error
aleatorio(CV). El sesgo se puede determinar por varias formas:
calculando la media fija vs la media actual del laboratorio, o se puede

calcular también la media por comparacion externa. (14

La tarea de control de calidad no resulta facil al considerar que el
laboratorio experimenta un desarrollo acelerado que incluye considerar
nuevas tecnologias, equipos cada vez mas complejos, nuevos tipos de
muestras con volimenes reducidos, requisitos de confidencialidad,
procedimientos menos invasivos, mayor rapidez de resultados, etc.
Ello implica que hay nuevos factores de error que es imprescindible
controlar y la necesidad de mantener sistemas de alerta permanentes

para detectar fuentes emergentes de variacion de resultados. (15)

El municipio de Vallegrande, primera seccion municipal de la provincia
de Vallegrande, geograficamente se encuentra situado al sudoeste del
departamento de Santa Cruz, a 241 kilbmetros de la ciudad capital,

Santa Cruz de la Sierra. Tiene una poblacion de 18.496 habitantes.

En este municipio se encuentra el Hospital Municipal Sefior de Malta
gue es un hospital de referencia de la zona valles, en el cual funciona
el laboratorio que lleva el mismo nombre. La poblacion que acude al
laboratorio del hospital es muy amplia ya que no solo acuden los
pacientes que viven en el municipio sino también los pacientes de los
otros municipios de la provincia de Vallegrande asi como también de
otras provincias cercanas, en este laboratorio se atienden los pacientes

que son beneficiados con los seguros publicos de salud, los del seguro



universitario, programas nacionales, ademas de los pacientes

particulares que necesitan este servicio.

El laboratorio cuenta con las areas de Hematologia, Quimica

Sanguinea, Uroandlisis, Coproparasitologia, Serologia y Bacterioscopia

Una de las areas de procesamiento principales dentro del laboratorio
del Hospital Municipal Sefior de Malta es la de quimica sanguinea, area
en la cual trabajan diferentes bioquimicos de acuerdo a un rol de turno,
y se procesan diferentes pruebas que son importantes para el
diagnéstico de diferentes patologias, por lo cual realizar un buen
control de calidad interno en el area de bioquimica sanguinea es de
vital importancia para optimizar los recursos del laboratorio asi como
también brindar resultados confiables, garantizados y oportunos en los
distintos turnos que contribuyan a diagnosticar a tiempo las diferentes

enfermedades que pueden afectar a las personas del Municipio.

Por lo antes mencionado es que se considera necesario realizar este
estudio trabajando con controles de calidad interno de los analitos
(glucosa, urea, creatinina, acido Urico) que se procesan en el area de
quimica del laboratorio del Hospital Municipal Sefior de Malta,
apoyados con los equipos automatizados que se tiene en el

mencionado laboratorio.

1.3. Formulacién del problema

¢,Como es la calidad de los procesos analiticos (glucosa, urea,
creatinina y acido Urico), en el laboratorio de quimica sanguinea del

Hospital Municipal Sefior de Malta, durante el afio 2020?

1.4. Justificacién del problema

El funcionamiento correcto de un moderno laboratorio clinico exige el
empleo de diferentes métodos para asegurar la exactitud y la precision

de los resultados obtenidos.



El control de calidad interno y externo de monitoreo y evaluacién de la
fiabilidad de las determinaciones analiticas cuantitativas, es reconocido
como un procedimiento eficaz para medir la calidad del funcionamiento

global de un laboratorio.

Las posibles falencias existentes en el procesamiento de las pruebas
de bioquimica sanguinea, pueden presentarse como fallas humanas o
fallas técnicas que pueden ocasionar resultados erréneos, lo que

puede perjudicar el diagnoéstico correcto de la enfermedad del paciente.

Este estudio es de gran utilidad ya que contribuird en el mejoramiento
del control de calidad interno del laboratorio, ya que con los resultados
obtenidos conoceremos el error aleatorio y sistematico en la
determinacion de los analitos, dandole una interpretacion practica a los
resultados obtenidos por las tablas de Westgar y Cusum, analizadas
paralelamente, también conoceremos la imprecision, el sesgo y el
porcentaje del error total admisible(ETA) en la determinacion de los
analitos de quimica en el laboratorio, lo cual permitirA conocer si el

laboratorio cumple con los requisitos de calidad para cada analito.

Ademas, se podra saber el desempefio analitico mensual segun la
métrica sigma de los analitos en términos de defectos o errores
porcentuales y el desempefio del laboratorio en funcién a la métrica
sigma, ya sea esta aceptable, marginal o pobre. Conociendo esta
informacion podremos corregir los errores encontrados y optimizar los
procesos, para que de esta manera se pueda garantizar resultados
correctos, oportunos, confiables y de calidad a los clientes y usuarios
que asisten diariamente a este laboratorio, empleando estandares
reconocidos a nivel mundial, contribuyendo de esta manera a un buen
diagnéstico y a la prevencidén de las diferentes enfermedades de los

pacientes del municipio de Vallegrande.



1.5. Objetivos

1.5.1. Objetivo general

Evaluar la calidad de los procesos analiticos (glucosa, creatinina, urea
y acido urico) por medio del calculo de las reglas de control de
Westgar, Cusum, la medicién del error total aceptable y la métrica
sigma en el laboratorio de bioquimica sanguinea del Hospital Municipal

Sefior de Malta durante el periodo de septiembre a diciembre de 2020.

1.5.2. Objetivos especificos

1. Determinar el error aleatorio y sistematico segun la determinacion de
las tablas de Westgar y Cusum en el procesamiento de los analitos
glucosa, creatinina, urea y acido Urico de nivel 1 y 2 durante el periodo
de control de septiembre a diciembre de 2020.

2. Evaluar la imprecision, el sesgo y el porcentaje de error total
admisible en la determinacion de los analitos: glucosa, creatinina, urea
y acido urico de nivel 1 y 2 durante el periodo de control de calidad
interno.

3. Evaluar el desemperio analitico mensual segun la métrica sigma de
los analitos glucosa, creatinina, urea y acido uUrico de nivel 1 y 2

durante el periodo de estudio.

1.6. Hipotesis
Los resultados emitidos en el area de quimica sanguinea del
laboratorio del hospital municipal Sefior de Malta, son confiables ya que
se cumple con todos los requisitos de calidad establecidos, en el
procesamiento de los diferentes analitos
La competencia analitica medida por el porcentaje de error total
admisible y el sesgo, cumplen con los estandares internacionales en la

mayoria de los analitos medidos.
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I. MARCO TEORICO

Un laboratorio clinico es aquel lugar en el que se llevan a cabo
trabajos experimentales y se realizan analisis y examenes
bioquimicos, serolégicos, histoldgicos, citolégicos, bacteriolégicos y
otros. Especificamente, la actividad mas frecuente de un laboratorio de
bioguimica clinica es la realizacion de andlisis quimicos cuantitativos

en liquidos biolégicos humanos. (16)

Un analisis es un procedimiento por el que una muestra de sangre, de
orina, de otro liquido del cuerpo o de tejido se examina para obtener
informacién acerca de la salud de una persona. Algunas pruebas de
laboratorio proveen informacion precisa y confiable acerca de

problemas especfficos de salud. 7

Por lo tanto, para estas pruebas, los resultados se consideran
normales si caen dentro de ciertos limites o valores minimos y
maximos. Este rango de valores normales se conoce como el "rango

normal", el "rango de referencia", y como el "intervalo de referencia".®

Los resultados analiticos producidos por los laboratorios clinicos son
Utiles para el diagnéstico, prondstico, control de la evolucion,
tratamiento y prevencion de las enfermedades. Dichos resultados
deben reflejar el estado real del paciente. Sin embargo, los
procedimientos empleados para la obtencion de esos resultados
generalmente se encuentran expuestos a factores que introducen
errores aleatorios o sistematicos, y, por tanto, la confiabilidad de los

mismos se puede ver afectada. (18)

Si un resultado no es claro o no es concluyente, es probable que el
médico repetira la prueba para asegurarse del resultado y puede
ordenar pruebas adicionales. EI médico puede también comparar los

atimos resultados de la prueba con resultados anteriores, si se
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dispone de ellos, para tener una mejor idea de lo que es normal en esa

persona. (19

2.1. Categoria o niveles de los laboratorios clinicos

El laboratorio clinico es una herramienta primordial para el area

meédica, ya que por medio de este se diagnostican diferentes patologias

y ademas se realizan estudios para establecer el tipo de tratamiento

que se debe administrar al paciente, al igual que el seguimiento del

mismo. Segun el MSD (Ministerio de Salud y Deportes) los laboratorios

se clasifican en: (20

a)

b)

2.1.1.

Laboratorio clinico, Nivel | (Basico). - Se llevan a cabo pruebas o
ensayos basicos sin mayor complejidad de las areas clinicas de
urologia, coprologia, hematologia, serologia, bioquimica basica.
Debe ser capaz de efectuar el 80% de las pruebas que recibe.
Laboratorio clinico, Nivel I (Medio). - Cuenta con todas las
secciones de un laboratorio clinico modelo: coprologia, urologia,
hematologia, bioquimica, serologia, inmunologia y microbiologia.
Debe ser capaz de efectuar el 80% de las pruebas que recibe.
Realiza un nimero grande y variado de pruebas de laboratorio,
aungue no de la mas alta complejidad.

Laboratorio clinico, Nivel lll (Especializado). - Llamado también
laboratorio clinico o laboratorio hospitalario. Cuenta con todas
las secciones del laboratorio clinico, pero ademas tiene equipo
automatizado y equipo para pruebas especiales. Debe efectuar

el 90% de las pruebas que ofrece al paciente.

Calidad

La calidad es un término subjetivo que se utiliza para sefalar si una

persona, objeto o servicio es bueno o malo. Se convierte en objetivo si

se fijan las especificaciones que deben llenar un producto o servicio,

ello con la finalidad de decidir si posee calidad.
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En quimica clinica, se consideran como los maximos valores de error
tolerables que no inducirdn al médico a interpretar erroneamente los
datos de laboratorio. Ademas, este concepto es entendido como
disminucion de la variabilidad en un entorno, como es el caso de la
relacion meédico — paciente. Asimismo, se la entiende como la mejor
utilizaciéon posible de los medios disponibles en beneficio del

paciente, unido a una lucha por mejorar también esos medios. (21

2.1.2. Control de calidad

Actualmente, el concepto de control de calidad es un aspecto que se lo
considera en cualquier institucion, mas aun si esta tiene relacion con
salud, desde hace mucho tiempo se trata de estandarizar todo tipo de
procesos con una gestion de calidad, sin embargo, recién a partir de la
segunda guerra mundial se inicia esta gestion de caracter funcional y
especifico para que se apligue en los organigramas de las
instituciones.

Para lograr una gestiéon de calidad como tal, debié pasar por tres
etapas sucesivas diferentes, las cuales son muy dificiles de determinar,
fueron en realidad ideas y conceptos que se iban incorporando a los
que existian. La primera fue el control de calidad caracterizada por la
realizacion de inspecciones Yy ensayos para comprobar si una
determinada materia prima, un semielaborado o un producto terminado,
cumplia con las especificaciones establecidas previamente. (22

La segunda en el sector de servicios, la inspeccion se presenta a
través de la supervision del trabajo que se lleva a cabo habitualmente
por el jefe inmediato o supervisor, lo cual implica gran responsabilidad
en el trabajo que se realice.

En el segundo caso, el aseguramiento de la calidad, esta etapa se
presenta con el desarrollo tecnolégico y econdmico en el cual surgen
industrias que no pueden permitirse el lujo de tener fallas. Esta

concepcion nace del hecho de prevenir las posibles fallas en cuanto a
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calidad y se consider6 que era mejor corregir y lamentar los efectos
gue puedan presentarse. Finalmente, el tercer aspecto, es la calidad
total, en el cual afecta a toda la institucion o empresa, requiriendo una
continua optimizacion del proceso que se realiza, para que la institucion
mantenga su eficiencia. (23

Finalmente, después de este proceso evolutivo el control de calidad se
convirtié en un recurso que debe presentar toda institucion, siendo mas
especifico en el sector de salud y mas aun en el laboratorio clinico, el
control de calidad no debe faltar, ni fallar. Puesto que uno de los roles
fundamentales del bioquimico clinico, en el equipo de salud, es
proporcionar datos confiables y garantizar los diferentes examenes
procesados en los diversos liquidos biolégicos con la finalidad de
establecer un diagnéstico, prondstico y prevencion del estado de salud.
En este caso el control de calidad comprende practicas adecuadas en
el laboratorio, con respecto a la recoleccién y manejo correcto de
muestras, métodos convenientes con reactivos fiables y preparaciones
de referencia, mantenimiento apropiado del equipo y un sistema
disefiado para verificar la confiabilidad de los resultados obtenidos.
Vigilar la temperatura de las cubetas y bafios de agua es también muy
importante, el uso de termometros calibrados, deben usarse a diario
para constatar que los bafios de agua tengan la temperatura 6ptima. El
uso de una solucion colorante sensible al pH es también un buen
método para vigilar la temperatura de una solucion liquida. 4

Multiples técnicas estadisticas pueden aplicarse, con el fin de ayudar a
decidir si los datos de control indican que un estudio analitico esta o no
bajo control. Una de las dificultades para los analistas consiste en
evaluar las ventajas y desventajas relativas de diferentes técnicas de
control y, en consecuencia, en la capacidad de seleccionar las mas
adecuadas a sus aplicaciones. 24

Las caracteristicas de funcionamiento de las técnicas de control
estadisticos son pruebas que se aplican a los datos que tienen una
media y una desviacion estandar esperada, en funcion a la base de
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una funcion estable del método analitico. Las técnicas aportan ciertos
criterios de decisién para sefialar la aceptacion o rechazo de una
prueba. La funcion de estas técnicas debe evaluarse determinando sus
propiedades estadisticas, de modo que contengan diferentes errores
de diferente magnitud.

El control de calidad puede considerarse como un sistema disefiado
para incrementar la probabilidad de que cada resultado reportado por el
laboratorio es valido y puede ser utilizado con confianza por el médico
para hacer un diagnostico o para tomar una decision en su terapia.
Asimismo, en el control de calidad se aplican procesos y técnicas
disefiadas para detectar, reducir y corregir deficiencias en los

examenes de laboratorio.

2.1.3. Garantia total de calidad

La garantia total de la calidad, implica al aseguramiento de la calidad,
la mejoria continua de la calidad y los programas de control de calidad,
por lo que la Organizacion Internacional de Normas (International
Standard Organization ISO) en febrero del 2003 publicé la norma para
los laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la
competencia. En esta norma se hace referencia a tres puntos
importantes de la garantia total de la calidad, los mismos que tienen
que ver con la preparacion de la muestra, la utilidad clinica e
interpretacion de los resultados, la bioseguridad y el buen manejo de
los desechos. (2%

La normalizacion segun la ISO (International Organization for
Standarization) “es la actividad que tiene por objeto establecer, ante
problemas reales o potenciales, disposiciones destinadas a usos
comunes Yy repetidos, con el fin de obtener un nivel de ordenamiento
Optimo en un contexto dado, que puede ser tecnolégico, politico o
econémico”. (ISO 9000).
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La normalizacién es un proceso que formula y aplica reglas en una
actividad especifica desempefiadas por los sectores tanto privado
como publico en salud, medio ambiente, seguridad, informacion y
practicas para obtener un beneficio. (ISO 9000).
Se define en la norma ISO 8402: “Calidad es la totalidad de
caracteristicas de un ente que le confieren la aptitud de satisfacer
necesidades implicitas o explicitas (ente: objeto tangible o intangible.
Actividad o proceso, producto o servicio, organizacion o persona, etc.).”
Todas aquellas actividades que se realizan con el objetivo de asegurar
unas técnicas de laboratorio correctas, tanto en lo que se refiere a
calibracion como estabilidad de procedimientos y reactivos y unos
resultados fiables. (26)
La garantia total de calidad tiene como propdsito supervisar el
desempefio de los laboratorios, donde el control de calidad interno y
externo son parte importantisima del proceso, y donde la participacion
en programas de evaluacion externa de la calidad es requisito
indispensable para la acreditacion. Es por ello, que los laboratorios
clinicos deberan dar servicio a sus usuarios: el paciente y el clinico, por
medio de laboratorios donde estén implementados estos conceptos de
calidad reconocidos internacionalmente.
En este entendido, la garantia total de calidad es considerada como el
conjunto de normas dirigidas a crear el ambiente para conseguir
trabajar con calidad, implica un proceso de mejora continua.
El sistema de gestion de calidad se maneja estrictamente con los
siguientes conceptos:
1.- El control de la calidad esta orientada al cumplimiento de los
requisitos de la calidad (ISO 9000) y a los Indicadores de la calidad
gue son observaciones, estadisticas, o datos definidos por la
organizacion o servicio los cuales tipifican el desempefio de un
proceso de trabajo dado y brindan evidencia de que la organizacion

0 servicio satisface sus intenciones de la calidad (ISO 9000).
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2.- Para la Organizacion Mundial de la Salud, la Calidad en Salud
implica excelencia profesional, eficiencia en el uso de los recursos,
minimo de riesgo para los pacientes, acompafiado de un grado
adecuado de satisfaccion en la atencion, todo esto evaluado desde

el enfoque de buenos resultados finales en salud.

3.- El objetivo del control estadistico de la calidad es ver si puede
obtener la respuesta correcta para una muestra con valores
conocidos. La respuesta correcta es en verdad un rango de valores
que son calculados a partir de la media y desvio estandar de
resultados anteriores. La media y multiplos del SD se pueden
mostrar en una carta de control para que sea mas simple trazar
nuevas mediciones del control y ver como se comparan con el rango
de valores esperados. 27

La calidad en su grado minimo, consiste en el “cumplimiento de los
requisitos” y, en su grado maximo, en la “demostracién de
competencias”.

Estos requisitos se basan en estudios de diferentes fuentes:
a) Reguerimientos médicos.
b) Variabilidad biol6gica.
c) Intervalos de Referencia.
d) Requerimientos Regulatorios (CLIA 88).
e) Error Alcanzable: EQAs (Ensayos interlaboratorios).
f) Especificaciones del fabricante para el método.

La falta de calidad se mide por defectos (es decir, resultados de
pruebas que superan los limites de error permitidos para el uso
médico previsto). CLIA (Clinical Laboratory Improvement
Amendments) establece los criterios de rendimiento de entre 70 —
80 pruebas reguladas. (28
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2.1.4. Herramientas de control de calidad

2.1.4.1. Las “Reglas de Westgard”

Es el término general dado a un sistema de control en el que se aplica
la estadistica para determinar si el desempefio observado se encuentra
dentro de la variabilidad esperada un proceso, cuyos resultados son
interpretados a través de una o varias reglas de control definidas.

Se utiliza para visualizar las reglas de control y evaluar si un
procedimiento de medicion, representando los resultados en funcion
del tiempo o nimero de corridas consecutivas, y que nos ayudan a
observar tendencias, desplazamientos sistematicos y errores
aleatorios. (29)

El control de la calidad de reglas mudltiples utiliza una combinacion de
criterios de decision, o reglas de control, para decidir si la corrida
analitica se encuentra en control o fuera de control. ElI procedimiento
de control de la calidad de reglas mlitiples de Westgard utiliza cinco
reglas de control distintas para juzgar la aceptabilidad de una corrida
analitica. En comparacion, un procedimiento de control de la calidad
de regla Unica utiliza un Unico criterio o conjunto de limites de control,
como el grafico de Levey-Jennings con limites de control establecidos
como la media * 2 desvios estandar (2s) o la media + 3 desvios
estandar (3s).

Las “Reglas de Westgard” se utilizan generalmente con dos o cuatro
mediciones del control por corrida, esto implica que son apropiadas
cuando dos materiales de control diferentes se miden uno o dos veces
cada uno, que es el caso de muchas aplicaciones en quimica. Algunas
reglas de control alternativas son mas apropiadas cuando se analizan
tres materiales de control, lo que es comun en hematologia,

coagulacién, e inmunoensayos. 0
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2.1.5. Valores de referencia o valores normales

El término “Valores Normales” indica buena salud que se considera
equivalente a una situacién normal. El término se aplica en todo el
mundo, y en las personas que cumplen todos los criterios estandares
de salud se dice que gozan de buena salud. Las Unicas variables
permitidas son la edad, el sexo y la localizacién geografica.

Los valores de normalidad estadistica basados en las frecuencias
relativas definen los limites superior e inferior de la variacion; el 95 %
de los valores se aceptan como los limites normales para una
poblacion homogénea dada de personas normales. El laboratorio debe
disponer de escalas apropiadas de valores normales para efectuar
comparaciones. (31

El término “Valores de Referencia” se define como las caracteristicas
de salud de una poblacién o de un grupo definido. Puede ser el de una
poblacién normal, pero puede referirse también a una comunidad de
personas afectadas de alguna enfermedad endémica o de alguna
caracteristica ambiental, en la que es importante identificar a los
pacientes que tengan alguna enfermedad asociada. Por supuesto, es
indispensable definir la poblacion de referencia. El tipo de sangre

(grupo ABO) debe también tomarse en cuenta.

Al establecer valores de referencia en cualquier grupo de edad o sexo,
un tamafio de muestra de 40 personas por categoria es habitualmente
adecuado.

Estos donadores tienen que ser representativos de los limites de edad

de la poblacion, estar sanos y fuera de tratamiento médico.

2.1.6. Técnicas de control

El control de calidad puede dividirse en dos tipos fundamentales:
control de calidad interno (intra laboratorio) y control de calidad externo

(inter laboratorio). El control de calidad intra laboratorio puede basarse
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en los resultados de las muestras de control o en los de las muestras

del paciente.

2.1.6.1. Control de calidad intra laboratorio (interno)

Se considera a este tipo de control de calidad como un sistema que
asegure la calidad del funcionamiento global del laboratorio. Uno de los
primordiales propésitos del control consiste en “evaluar de forma real la
capacidad funcional habitual de un laboratorio con respecto a otros
laboratorios.” (32)

Para la realizacion de este trabajo se necesita de la cooperacion de
todo el personal que trabaja en el laboratorio. Entonces, se podria
seflalar que es un sistema de coordinacion con un mecanismo
adecuado, en el que las actuaciones son encaminadas a evaluar

diariamente la fiabilidad de las determinaciones analiticas rutinarias.

2.1.7. Naturaleza de las desviaciones

Se considera muy importante para el control de calidad que los valores
obtenidos correspondan a los esperados. Dichos valores deben ser
expresados en una grafica, a pesar de esto todas las técnicas

analiticas estan sujetas a impresiones analticas o errores. (33

a) Desviaciones analiticas

Los resultados no s6lo deben estar sujetos a errores analiticos, las
pruebas de laboratorio también se deben sujetar a imprecisiones o

variabilidad aleatoria.
b) Errores

Ademas de los factores analiticos que inducen a error y la variabilidad
aleatoria en el procedimiento analitico, los andlisis de laboratorio

también estan sujetos a error. De manera frecuente es dificil determinar
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si el resultado inexacto se debid a un factor analitico o a un error. Esta
falencia debe ser identificada para poder corregirla. Los errores pueden
ser de caracter sistémico, en otras palabras, originados por factores en

el sistema analitico.

2.1.8. Seleccién de las muestras de control de calidad

Para que el control de calidad se considere eficaz se encuentra
condicionado al uso de muestras control altamente reproducible, y de
concentraciones conocidas, es vital que dichas substancias se manejen

con técnicas adecuadas.

2.1.9. Seleccién de técnicas de control estadistico

Multiples técnicas estadisticas, pueden aplicarse con el fin de ayudar a
decidir si los datos de control indican que un estudio analitico esta o no
“bajo control’. Una de las dificultades para los analistas consiste en
evaluar las ventajas y desventajas relativas de diferentes técnicas de
control y, en consecuencia, en la capacidad de seleccionar las mas
adecuadas a sus aplicaciones.

Estas técnicas son pruebas estadisticas que se aplican a los datos que
tienen una media esperada y una desviacion estandar reducida, sobre
la base de una funcion estable del método analitico. Las técnicas
aportan ciertos criterios de decision para sefalar la aceptacion o
rechazo de una prueba.

La probabilidad de rechazo se relaciona con la produccién de una sefial
que indique rechazo. El valor numérico para la probabilidad se
encontrara entre 0 y 1, reflejando un valor de 0 que un acontecimiento
no ocurrird nunca y una probabilidad de 1 que un acontecimiento
siempre se producird. Es también frecuente expresarlo como
porcentaje del O al 100%. En general, los procedimientos de control
deben seleccionarse de modo que presenten una escasa probabilidad

de rechazos falsos y una elevada probabilidad de deteccion de errores.

21



2.1.9.1. Gréfica Levey - Jennings

Los registros de tabulacion con calculos apropiados pueden emplearse
para complementar el desarrollo de las técnicas, aunque los registros
en graficos son con frecuencia mas faciles de interpretar. Los datos
tabulados no revelan de forma eficaz los sutiles cambios que puedan
producirse en un método analitico. En consecuencia, se han aceptado
graficas de control como un método eficaz para regular la mayoria de las técnicas de control.

Trace las limeas de la media v la DE
{calouladas a partir de los 20 controles)

Nombre de la tabla: Nuamero de lote:
196,5 +3 DE
194,55 +2 DE
192,5 +1 DE
190,5 MEDIA
188,5 -1 DE
186,5 -2 DE
184,5 -3 DE
Dias

Una grafica o carta de Levey-Jennings, es un tipo de grafico de control
de calidad en el cual los datos de control son presentados de manera
tal que proveen una indicacion visual rapida y precisa de que un
determinado proceso se encuentra funcionando de manera adecuada.
(34)

Sobre el eje X del grafico se consigna la fecha y la hora, o mas
habitualmente el nUmero de corrida analitica o medicion; y sobre el eje
Y se consignan la media del valor del control, y una serie de lineas a
cada lado de la misma que indican los valores de uno, dos y a veces
tres desvios estandar para ese control. Este tipo de gréaficos permite
ver de manera rapida y sencilla cuan lejos del valor esperado se
encuentra un resultado. 9

En la grafica control se observan las incidencias que van

produciéndose al analizar el material en dias sucesivos. Los resultados
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deben localizarse al azar alrededor del valor medio. Las desviaciones
del valor medio pueden ser positivas o negativas.

Puede existir una tendencia cuando los datos se desplazan
sistematicamente en una direccion, lo que debe ser corregido de forma
adecuada. (9

El método habitual de interpretacion de esta grafica de control, consiste
en considerar que la prueba estd controlada cuando los
correspondientes valores se encuentran dentro de los limites; y se
encuentra fuera de control cuando un resultado supera tales limites. (7
a) Desviaciones del promedio. Distribuciéon normal: Los valores se
encuentran por encima y por debajo del promedio y en forma regular.

b) Desviaciones ascendentes: Los valores hallados se encuentran
fuera del limite superior en diferentes dias. Las causas pueden ser:
Desviaciones descendentes: Los valores hallados se encuentran fuera
del limite inferior en diferentes dias. Las causas pueden ser:
Disminucién de la temperatura en el transcurso de la incubacion.
Preparaciéon de una solucion de trabajo muy concentrada.

Error en el manejo del pool (pipeteo de la fase concentrada al no haber
mezclado en el momento de usarse).

Otras.

c)Tendencias del promedio: Se caracteriza porque los valores del
control siguen en aumento o en disminucion durante seis dias
consecutivos. Reflejan un error sistematico.

d)Tendencia ascendente: Muestras sucesivas del control caen por
encima del promedio. Las causas pueden ser:

Deterioro progresivo del patrén debido a contaminacién, mala calidad
del agua destilada, mal almacenamiento.

Deterioro de reactivos que afectan al control y no al patron.

Evaporacion del control.

Otras.

e) Tendencia descendente: Muestras sucesivas del control caen por
debajo del promedio. Las causas pueden ser:
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e Patrdn disuelto en un solvente de bajo punto de ebullicién lo cual
facilita la evaporacion de la solucion patron. Generalmente
producidas por causas opuestas a las que provocan tendencias
ascendentes

f) Desplazamientos: Se caracterizan porque seis 0 mas valores en dias
consecutivos quedan distribuidos a un lado del valor del promedio y se
mantiene a nivel constante.

g) Desplazamiento ascendente: Seis 0 mas valores consecutivos
guedan por encima del promedio en un nivel constante. Las causas
pueden ser:

e Patrén deteriorado pero que se mantiene a nivel constante o que
un patrén nuevo sea preparado a menos concentracion que la
requerida.

e Elreactivo se ha desplazado a un nuevo nivel de sensibilidad.

e Material mal lavado.

h) Desplazamiento descendente: Seis o mas valores consecutivos
caen por debajo del promedio y se mantienen constantes. Las causas
pueden ser:

e Condiciones opuestas a las que causan desplazamientos
ascendentes.

e Equipo mal calibrado.

i) Acciones correctivas: Cuando la precision de un método demuestra
las variaciones 0 desviaciones anteriormente mencionadas, pueden
tomarse las siguientes medidas:

e Detener el andlisis de las muestras hasta encontrar el error.

e Comprobar que no haya errores en las lecturas ni en los
calculos.

e Analizar las mismas muestras, pero con otros controles o sueros
de referencia.

e Verificar la fecha en la cual se ha preparado el nuevo reactivo.

e Preparar nuevo patron.
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e Verificar los procedimientos en las diferentes etapas del proceso
de valoracion.

2.1.10. Principios estadisticos basicos

Cuando se analiza la frecuencia de distribucion de los resultados de
una serie de determinaciones y se grafican los valores en un sistema
de coordenadas, estos adoptan la forma de una curva denominada

Campana de Gauss.

Es una representacion grafica de la distribucion normal de un grupo de
datos. Estos se reparten en valores bajos, medios y altos, creando un
grafico de forma acampanada y simétrica con respecto a un
determinado parametro. Se conoce como curva o campana de Gauss 0

distribucion normal. 37

Cuando se analiza la frecuencia de distribucién de los resultados de
una serie de determinaciones y se grafican los valores en un sistema
de coordenadas, estos adoptan la forma de una curva denominada
Campana de Gauss (Figura 1).

La cual corresponde a la distribucion normal o frecuencia de
distribuciones de los valores obtenidos en cualquier serie de

determinaciones. (38)

i : ‘ : Figura 1. Campana de Gauss
[+ saz (Fuente: Todd-Sanford, Davidsohn.
1988
\\ La Campana de Gauss es una
— e ..
B 25 s & s +2n 43 funcion con tres partes
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diferenciadas: la zona media, en cuyo centro se encuentra el valor de
la media y es coOncava; y los dos extremos, que Son Convexos y
tienden a aproximarse al “eje x".1

Segun las conclusiones estadisticas:

e 68,2 % de los resultados obtenidos caen dentro de un
limite comprendido entre:
(X) + 1DS (maximo)

(X) = 1DS (minimo)

e 955 9% de Ilos resultados oscilan entre los Ilimites
maximo y minimos correspondientes a:
(X) +2DS

(X) — 2DS

e 99 7% de los resultados estan entre:
(X) + 3DS

(X) — 3DS

El grado de dispersion oscila alrededor de un valor medio (X).
Cuanto mas pequefio sea el valor +DS, los resultados mas se

aproximaran al promedio y el método sera mas preciso.

2.1.11. Media (X)

La media describe la “tendencia central’® de un conjunto de datos. En
el laboratorio clinico, la media identifica es el “valor objetivo” de un
conjunto de datos, usualmente de un control o de datos de un

paciente. (38)

Es un valor promedio que se expresa mediante la siguiente formula:

Se expresa como:  X=Zxi/n
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Doénde: xi=Valores de x desde 1 hasta "n".

n= Numero de datos en el conjunto.

La media es la estadistica fundamental usada para comparar o calcular
otras estadisticas. EI Comité Nacional para Estdndares Clinicos de
laboratorio “National Committee for Clinica Laboratory Standards”
(NCCLS)®, recomienda que se obtengan al menos 20 datos de 20 o
mas corridas “separadas” para ser utilizados en el establecimiento de

los valores objetivo del laboratorio para los materiales de control. (38)

2.1.12. Desviacion estandar y error estandar

La desviacion estandar es una medida de la dispersion de los datos,
cuanto mayor sea la dispersion mayor es la desviacién estandar, si no
hubiera ninguna variacion en los datos, es decir, si fueran todos
iguales, la desviacion estandar seria cero.

Existe el error estandar de la desviacidon estdndar y el error estandar
del riesgo relativo) y siempre cuantifica el error que se comete al
estimar la verdadera medida en la poblacién a partir de su valor en la
muestra. A partir del error estdndar se construye el intervalo de
confianza de la medida correspondiente. (39

El laboratorio que usa un instrumento o método con desviaciones
estdndar altas tendra menor certeza a cerca de la exactitud del
diagnédstico o efectividad del tratamiento debido a la variabilidad de la
prueba. En otras palabras, las desviaciones estandar altas (pobre
precision, gran variabilidad) pueden afectar la integridad de todos los
resultados. (40)

La desviacién estandar (s) cuantifica el grado de dispersion de los
puntos de los datos cerca de la media y es usada para establecer los
limites en los que es determinada la aceptabilidad del resultado del
control. Los datos de control de calidad muestran con frecuencia una

distribucion “normal” o Gaussiana alrededor de la media. 4D
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2.1.13. Coeficiente de variacion

El coeficiente de variacion (CV) es una medida de variabilidad. Sirve
para comparar variables que estan a distintas escalas pero que estan
correlacionadas estadisticamente y sustantivamente con un factor en
comun. (“42)

Expresa a la desviacion estandar como porcentaje de la media
aritmética, mostrando una mejor interpretacion porcentual del grado de
variabilidad que la desviacion estandar. Por otro lado presenta
problemas ya que a diferencia de la desviacion estandar este
coeficiente es variable ante cambios de origen. Por ello es importante
gue todos los valores sean positivos y su media dé, por tanto, un valor
positivo. A mayor valor del coeficiente de variacion mayor diferencia
entre los valores de la variable; y a menor C.V., mayor igualdad en los

valores de la variable. 42

Porcentaje de Confiabilidad

El porcentaje de confiabilidad se calcula con la siguiente formula:

% Conf. =100- CV

2.1.14. Modelo seis sigma

El modelo seis Sigma constituye una estrategia global de gestién de

calidad, cuyo principal objetivo es el de eliminar la variabilidad de los
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procesos, de tal forma que el nimero de defectos producidos se
aproximen a un valor ideal de cero.

La aplicacion de la metodologia seis sigmas permite subsanar, las
consecuencias de una variabilidad excesiva, lo cual ocasiona una
mejora de calidad y eficiencia del laboratorio.

Esta estrategia se basa en el célculo del estadistico “sigma”, que hace
referencias al nimero de desviaciones estandar (DS) que se incluyen
dentro del limite aceptable preestablecido para un proceso. Cuanto
mayor sea el nimero de sigmas, que estan entre los limites tolerables,
menor es el tamafio de cada una de estas “sigmas” y, por tanto, menor
el nimero de defectos o errores.

Es una metodologia de mejora de procesos, centrada en la reduccion
de la variabilidad de los mismos, consiguiendo reducir o eliminar los
defectos en la entrega de un producto.

El modelo seis sigma cuantifica la variabilidad de los procesos en
términos de desviacion tipica o defectos por millon de oportunidades
(DPMO); segun esta métrica, un sigma de 3 es considerado como el
minimo de rendimiento aceptable para un proceso, mientras que un
sigma de 6 (equivalente a 3,4 DPMO) se postula como excelente. 43)

Representa el 99,999966 % de eficiencia. Constituye el nivel 6ptimo.

La metodologia Seis Sigma estudia un problema real apoyandose en
metodos estadisticos, se realizan andlisis estadisticos para identificar
las fuentes de variabilidad, se identifican estadisticamente las
variables que tienen mas influencia en la variabilidad de los procesos y
los niveles en que el desempefio es 6ptimo, al final se monitorean las

variables criticas y se mantiene el proceso en control estadistico.

Sigma proporciona una medida de la calidad observada en relacion
con la calidad necesaria. En la fabricacion, la calidad necesaria para
el uso previsto se define como una especificacion de tolerancia. La
calidad producida suele mostrar la variacion con respecto a una
especificacion objetivo ideal. (44
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2.1.15. Suma acumulada (CUSUM)

Carta en la que se grafican las sumas acumuladas de las desviaciones
con respecto a la media global o al valor nominal de las caracteristicas
de interés.

Este método permite ver facilmente la precisién de la técnica que se
esta controlando y es especialmente Util para detectar cambios en los
resultados debido a una tendencia, ya sea por deterioro de los
reactivos o por descalibracion del equipo. (49

La aplicacion de esta técnica es muy simple. Se establece para cada
nivel de control usando la media establecida y la desviacién estandar.
El laboratorio establece una dilucion superior y una inferior para cada
nivel de control. Cualquier resultado del control mas alla de la dilucion
dispara el calculo de CUSUM.

El célculo de CUSUM continua con resultados exitosos hasta que la
suma acumulada exceda el limite y se identifique una situacion de
“control fuera” para la prueba en observacion, o tenga cambios de

signo, entonces el calculo se deja de usar. (46)

2.1.16. Carta de control

Es un método gréafico para visualizar reglas de control y evaluar si un
procedimiento de medicion estd en control o fuera de control. Los
resultados del control se grafican en funcidon del tiempo o nimero de
corridas consecutivas y generalmente se dibujan lineas que van de
punto a punto para observar tendencias, desplazamiento sistematico, y

errores aleatorios. 47

2.1.16.1. Limites de control

Son lineas que se grafican en la carta de control generando un criterio
grafico para evaluar si un procedimiento se encuentra o no bajo control.

Estos limites se calculan usualmente a partir de la media y la
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desviacion estandar. Tipicamente la interpretacion se basa en un
nimero especifico de resultados de los controles, o puntos, que
exceden un cierto limite de control. Cuando se observa que el método
esta bajo control, se pueden liberar los resultados de pacientes.
Cuando no lo esta, se rechaza la corrida analitica y no se pueden

informar resultados. (48

2.1.16.2. Criterios de confiabilidad

a) Precision

Es la dispersion de los datos medidos en una misma muestra estable,
repetidamente procesada en las mismas condiciones de trabajo y
mismo meétodo, mismos reactivos, etc., son datos cercanos entre si,
para saber la precisién no es necesario conocer el valor real.

La dispersion es la variabilidad de una medida alrededor de su valor
medio, puede ser del tipo analitico o fisiolégico, influye en 17,8 % del
valor real y se mide con dos parametros estadisticos: Media (X) y
desviacion estandar (DE).

En la practica se ha demostrado que todo sistema de medida tiene un
grado de dispersion o variacion en los valores, los cuales son
reproducibles, mensurables y por tanto previsibles. En realidad, el
parametro que evalla la precisiéon mide el grado de discordancia, o sea
imprecisioén, siendo este grado el que nos interesa.

La precision se basa en la repetibilidad, la reproducibilidad y el

coeficiente de variacion.

b) Reproducibilidad
Es la precision que se obtiene procesando una misma muestra en
diferentes tiempos, diferentes series analiticas, diferentes laboratorios,
la cual refleja el comportamiento o grado de variabilidad real del

proceso analitico, refleja la calidad de precision de los equipos,
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reactivos, trabajo del operador y la precision de la muestra del

paciente. Detectando errores fortuitos.

c) Repetibilidad

Es la expresion de la precision, cuando se trabaja con una misma
muestra (no titulada) en las mismas condiciones de trabajo, mismo
tiempo, presenta valores similares o variables, proximos entre si,

califica la calidad del método, reactivos y al operador.

d) Coeficiente de variacion

Es el valor de la desviacion estandar (DE) expresada en tanto por
ciento de la media (X). El coeficiente de variacion deberd ser menor o
igual a 5 %, asi que un método con coeficiente de variacion elevado

tendrd poca precision y viceversa.

e) Exactitud

Es la concordancia entre el valor medido y el valor verdadero en
ausencia de todo valor fortuito, por ejemplo: si se efectia numerosas
medidas en una misma muestra y después se calcula la media de
dichas medidas, el grado en que esta media concuerde con el valor
“verdadero” es la exactitud del sistema de media o del instrumento.

El valor real de una medida se obtiene mediante métodos de referencia
seleccionados por su calidad en comparacién a otros, de acuerdo a
criterios de organismos internacionales y reactivos de calidad
garantizada. Asi, un método altamente exacto tendra un 99,9 % de

exactitud, un método de rutina dara un 95 % de exactitud.

Generalmente el control de la calidad interna consiste en el control y
andlisis de los datos obtenidos de las muestras de los pacientes. Se
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trata de un método para controlar la precision; mientras que el objetivo
de los programas de control de calidad externos de la evaluacién de la

calidad suele ser el control de la exactitud. (49

Explicacion de la diferencia entre exactitud y precision

Impreciso
e inexacto

Preciso
pero inexacto

Preciso
y exacto

Asi, EXACTITUD es la medicion de la cercania de un valor estimado
respecto al valor verdadero y la precision es el grado de acuerdo que
existe entre repetidas mediciones de una muestra en condiciones
constantes y determinadas. El promedio de los resultados obtenidos de
todas las mediciones recibe el nombre de media. La dispersion de un
grupo de valores alrededor de la media se expresa mediante la
desviacion estandar. (49

La exactitud solo se puede comprobar mediante el empleo de
materiales de referencia. En este trabajo no se trataron, por no ser este
el objetivo, sin embargo, se mencionan algunas referencias basicas al
respecto.

Asi, el control de exactitud; es la medida correcta de una cantidad o
una concentracion; representa el grado de concordancia entre un valor
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medido y el valor verdadero en condiciones libres de errores fortuitos.
Antes de efectuar esta medida debe haber un conocimiento previo del
control de precision. Este control permite detectar errores sistematicos
los que dependen siempre de un factor especffico.

Para efectuar este control se utilizan sueros de referencia producidos y
controlados por laboratorios de alto prestigio mundial, de composicion
fisico-quimico similar al suero humano y con valores de concentracion
conocidos tanto de metabolitos como de enzimas en rangos de
concentracién normal y patoldgica. (0

Una vez reconstituido el suero control, se procesa en paralelo con la
serie de muestras de pacientes y luego de haber obtenido el resultado

de efectla el siguiente célculo:

Valorteérico - Valor hallado * 100
Valor teérico

Un buen control de exactitud esta en el rango de 0 a 10 %. Ademas del
control de precision y exactitud, es importante considerar en el control
de calidad el estudio de ciertas condiciones de operacion y
caracteristicas metodol6gico-instrumentales de los métodos analiticos
debido a que ciertas constantes fisico-quimicas de la altura pueden
modificarlas considerando que la mayor parte de los métodos han sido
estandarizados a nivel del mar.

En cambio, la precisién se puede verificar por medio de:

a) Pruebas repetidas de muestreo “testigo” preparadas de manera
especial.

b) La duplicacién o repeticion de las pruebas de muestras normales de
pacientes.

También es importante determinar cuando un procedimiento de prueba
comienza a desviarse, es decir, cuando se produce un cambio gradual

en el comportamiento de la prueba y en los resultados. A menudo
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adquiere importancia practica saber cuando un proceso ha variado
tanto que deben adoptarse medidas para remediar la situacion. Tales
problemas, por ejemplo, en el control de calidad.

Los supervisores del control de calidad han de decidir frecuentemente
si los cambios observados se deben simplemente a fluctuaciones de
azar o a cambios reales en un proceso de produccion por deterioro de
la maquinaria, descuidos de los empleados, etc. Los graficos de control
ponen a nuestra disposicion un método sencillo y eficaz para
enfrentarnos a esa clase de problemas. Esta situacion puede ser

detectada con el empleo de una de gréafica control. b

2.1.16.3. Garantia de la calidad

Para garantizar el procesamiento de las pruebas con calidad dentro del
laboratorio y por ende la emision e informe de resultados oportunos y
tiles para el paciente se deben realizar acciones como:

a) El jefe del laboratorio debe establecer metas de calidad y evaluar su
cumplimiento, indicando el compromiso de implementar y mantener un
alto estandar de calidad en el laboratorio.

b) Procedimientos organizativos y administrativos de las distintas
personas responsables y los procedimientos relevantes de cada area.
c) Procedimientos operativos estandares; estos deben describir los
procedimientos de medicidn reales, estandarizados y detallados, tanto
administrativos como técnicos, necesarios para ejecutar el trabajo del
laboratorio.

2.1.17. Error

En los procesos analiticos casi siempre estan presentes factores que
afectan de manera determinada o indeterminada los resultados.

El error o inexactitud es la desviacion de una medida con respecto a los
criterios de exactitud y precision. El error total de un procedimiento de

medicion debe ser menor a un error maximo permitido (EMP) o
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admitido. Si es mayor, los resultados pierden valor informativo para la
situacion del paciente.

El error no debe ser acompafado forzosamente por la imprecision, o
viceversa. Asi un método puede ser inexacto y preciso, o ser exacto e

impreciso, 0 exacto y preciso.

2.1.17.1. Errores en la conservacion de sueros en muestras y controles

El error o inexactitud es la desviacion de una medida con respecto a
los criterios de exactitud y precision. El error total de un procedimiento
de medicion debe ser menor a un error maximo tolerable (Eta). Si es
mayor, los resultados pierden valor informativo para la situacion del
paciente. (52

Los errores pre-analiticos muy comunes son la conservacion de la
muestra en condiciones no adecuadas. Cada magnitud biol6gica tiene
un tiempo de vida medio especifico, asi como unas condiciones

Optimas de conservaciéon y de medicion.

Si no se corrigen las condiciones de conservacién, se pueden producir
mediciones falsamente elevadas o disminuidas que pueden pasar
desapercibidas, afectando directamente a la actitud clinica a seguir y

por lo tanto al paciente.

Cuando se realiza el transporte de la muestra este debe cumplir las
condiciones minimas necesarias para la conservacion, como la
provisibn de neveras con temperatura controlada, ya que en
extracciones en centros de salud rurales es dificil que la muestra

pueda llegar antes de dos horas al laboratorio. (53

Una herramienta de mejora en este aspecto es el registro digital de
temperatura de las neveras, asi como un control del tiempo de

transporte desde la extraccion hasta la llegada al laboratorio central.
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2.1.17.2. Tipos de errores

El control de calidad es la accién preventiva que identifica
oportunidades de mejora controla las potenciales fuentes de error. En
este sentido, existen tres tipos de errores:

* Error aleatorio.
» Error sistematico.

* Error total maximo.

a) Error aleatorio

Son impredecibles, inherentes a toda medicion, pueden ser
ocasionados por factores como: fluctuaciones en la temperatura y
energia eléctrica, variacion entre técnicos en las mediciones, inter —
ensayo intra — dia, re — calibraciones, estabilidad de los reactivos,
material mal lavado, agitacién incorrecta, son causas accidentales
dificiles de determinar y que pueden influir en el resultado en cualquier
sentido (positiva 0 negativamente). Son impredecibles e inherentes a

toda medicion.

Afectan a la precision se detecta a través de un control de calidad

interno.

b) Error sistematico

Son errores permanentes presentes de manera continua en todos los
resultados de una magnitud analitica. Se deben generalmente a
instrumentos, personas, errores en aplicacion de los procedimientos,
usualmente facil de identificar, afecta a todas las muestras, y que
influencia en el resultado siempre en el mismo sentido. Se presentan
de manera continua y definida. Estos errores incluyen instrumentales,
personales, errores de aplicacion, deterioro de reactivo y se puede
corregir con calibracién. Afectan a la exactitud, son detectados a

través de un control interno y externo. (4
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Aumento de error sistematico. Puede deberse a: controles,

calibradores, reactivos:

e Mal preparados.

e Deterioros.

e Cambio inadvertido.

e Tiempo de lectura incorrectos.

e Lecturas en longitudes de onda erréneas.

e T° de los bafios termostatizados no controlados.
Este tipo de errores afectan la veracidad del resultado, un cambio
sistematico desplaza la media de su valor verdadero y los resultados
de los exdmenes pueden ser elevados o disminuidos y este efecto se

refleja en el sesgo.

c) Error total maximo

El error total maximo(ETM) se considera como la suma del error
sistematico (ES) y el aleatorio(EA). Si se expresan estos errores como

porcentaje del valor verdadero, la formula del calculo seria:

ETM = EA +ES = SESGO +2 * CV
Donde:

ETM= Error total maximo
ES= Error sistematico
EA= Error Aleatorio

CV= Coeficiente de variacion

2.1.17.3. Posibles fuentes de error en procesos total de analisis

Se considera que los resultados invalidos que se obtienen en una
corrida de las muestras patrones se deben a las principales causas ya
establecidas por el MSP. Obtencion de la muestra, que considera la

contaminacion, adecuacion de la muestra, hemolisis, identificacion
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incorrecta del paciente, muestra inapropiada, condicién inadecuada del

paciente y preparacion incorrecta del paciente.

Preparacion de la muestra, que considera técnicas o
procedimientos incorrectos, retraso en el procesamiento de la
muestra desde su obtencion, adecuada homogeneizaciéon de la
muestra, homogeneizacién correcta de la muestra con los
reactivos, volumen de muestra apropiado, presencia de
burbujas de aire en la muestra, e identificacion inequivoca del

paciente.

Factores del instrumento y del reactivo, donde también influye
condiciones ambientales adversas, reactivos vencidos,
despacho inapropiado de reactivos, almacenamiento incorrecto
de reactivos, preparacion inadecuada de reactivos, UsO
incorrecto de reactivos, contaminacion de reactivos, variabilidad
de reactivos entre lotes, fallas del reactivo relacionadas con la
muestra  (por ejemplo, sustancias interferentes), mal
funcionamiento del simulador electrénico, despacho inapropiado
del control, almacenamiento incorrecto del control,
homogeneizacion inadecuada de controles, calibraciéon
inapropiada, escasa precision, escasa exactitud, modo de
analisis incorrecto, arrastre de muestras, error del instrumento,
falla del instrumento, falta de verificacion del desempefio del
instrumento/reactivo antes de su uso, instrumentos con mal
funcionamiento no retirados de servicio, mantenimiento
inadecuado 0 manejo incorrecto de instrumentos, y técnicas

incorrectas.

Resultados/Lectura/Datos Crudos, considera la interpretacion
visual, asignacion incorrecta de unidades de medida, ajuste
incorrecto del modo de lectura, pérdida accidental de los datos y

requisitos de célculo.
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e Examen preliminar, considera la interpretacion inapropiada de
los resultados del control, resultados absurdos o invalidos no
reconocidos, resultados por fuera del rango de linealidad no
reconocidos, valor de alerta no reconocido, no reconocimiento
de la necesidad de una prueba confirmatoria, efectos no
reconocidos de variables pre-analiticas, e interferencias no
reconocidas.

e Integracion/informe/Grafico, incluye resultados no informados,
resultados registrados en graficos incorrectos, registro de
informacion incorrecta, informacion ilegible, falta de ayuda para
la interpretacibn médica, ubicacidn contradictoria de los
informes de tal manera que resulta dificil encontrarlos en el
grafico, y resultados temporalmente no disponibles debido a
mecanismos de generacion de informes (retraso de la

computadora). (%9

2.1.18. Fases del control de calidad interno

Para poder determinar la calidad del trabajo que se realiza en el
laboratorio se debe tener en cuenta las tres fases fundamentales en un
laboratorio clinico que son: la fase pre analitica, la fase analitica y la
fase pos analitica. Donde el control de calidad interno y externo seran

partes esenciales de este proceso. (%6

e Fase Pre - Analitica

La fase pre-analitica estara integrada por todos aquellos aspectos del
proceso que tengan injerencia con la calidad de los productos
obtenidos. Ejemplos de ellos son la solicitud de la muestra, las
instrucciones al paciente, la toma de la muestra, el procedimiento
después de la toma de la muestra, el transporte, su registro, los

criterios de seleccién, el volumen de muestra solicitado, el personal
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entrenado para la toma de la muestra, la documentacion pertinente y la

supervision del proceso por parte de la gerencia del laboratorio.

e Fase Analitica

La fase analitica sera el siguiente aspecto del proceso cuyo resultado
dard lugar a la interpretacion del examen. Por lo tanto, el laboratorio
debe entonces participar en programas de comparacion inter-
laboratorios, asi como mantener un programa de control de calidad
interno que permita conocer si el proceso esta bajo control y, de no ser
asi, permitirle entonces tomar las decisiones adecuadas para evitar
repetir la muestra innecesariamente, o tomar una nueva muestra en

caso sea estrictamente necesario.

e Fase Post — Analitica

La fase del proceso post-analitica conlleva a la revision sistematica de
los resultados obtenidos, y por consiguiente al reporte final. Este
reporte de resultados se debe acompafiar de un procedimiento que
abarque todos los pasos del proceso en donde aspectos como:
transcripciéon de resultados, calidad de la muestra, resultados
incorrectamente reportados, etc., estén bien detallados con el fin de

dar una informacioén certera y confiable al usuario. ©7)

Un problema o error en cualquiera de estas etapas puede invalidar los
resultados del proceso total de andlisis. Idealmente, el control de la
calidad deberia proporcionar una forma de verificar que el proceso
completo se encuentra funcionando correctamente. Una aproximaciéon
es utilizar pruebas de control de la calidad individuales o separadas

para cada etapa del proceso. (58
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2.2. Marco Conceptual

1) Andlisis Clinicos: Los analisis clinicos o pruebas de laboratorio son
estudios que solicita el médico para confirmar o descartar un
determinado diagnéstico. Los analisis clinicos también son conocidos
como pruebas de laboratorio y consisten basicamente en el estudio de
los componentes de muestras biolégicas que se toman del cuerpo,
tales como la sangre, la orina, el tejido, etc. Los resultados de los
andlisis clinicos son de valiosa utilidad para el medico ya que le

permiten confirmar o descartar un determinado diagnéstico.

2) Analito: Es un componente de interés analitico. El componente que
va a ser medido. Es una especie quimica cuya presencia o contenido
se desea conocer, identificar y cuantificable, mediante un proceso de
medicidon quimica. Esto incluye cualquier elemento, ién, compuesto,
sustancia, factor, agente infeccioso, célula, organelo, actividad
(enzimatico, hormonal o inmunoldégica) o propiedad, cuya presencia o
ausencia, concentracion, actividad, intensidad u otra caracteristica se

vaya a determinar.

3) Sueros controles: Sueros liofilizados, los cuales deben

reconstituirse con agua destilada para ser utilizados.

4) Reactivos: Sustancia que se usa en pruebas de laboratorio. Un
reactivo es una sustancia que permite revelar la presencia de una
sustancia diferente y que, a través de una interaccion, da lugar a un

nuevo producto.

5) Calibracion: Es un procedimiento que relaciona la lectura del
patron y su concentracion con la lectura de los problemas para
establecer la concentracion buscada. Es utlizar un estandar de

medicién para determinar la relacion entre el valor mostrado por el
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instrumento de medicién y el valor verdadero. La confiabilidad de un
instrumento de medicién se puede garantizar al calibrarlo de acuerdo

con un estandar de medicion.

6) Control de calidad en quimica clinica: El control de calidad en el
laboratorio es un mecanismo disefiado para detectar, reducir y corregir
posibles deficiencias analiticas internas, antes de emitir un resultado.
Tiene por finalidad aumentar la calidad y confiabilidad de los resultados
informados. Estudio de los errores que son responsabilidad del
laboratorio y de los procedimientos utilizados para reconocerlos,

minimizarlos y evitarlos.

7) Control de calidad interno: Es el procedimiento que monitoriza la
calidad de los resultados y permite aceptar o rechazar las series
analiticas. Procedimiento que utiliza los resultados de un solo

laboratorio, con propdsito de controlar la calidad.

8) Control de calidad externo: Es la determinacion del desempefio de
cada laboratorio mediante la comparacion con otros laboratorios.
Procedimiento que utiliza los resultados de varios laboratorios que

analizan la misma muestra, con propésito de controlar la calidad.

9) Caducidad del reactivo o control: La fecha de expiracion a frasco
cerrado como su nombre lo indica se refiere a la duracion del reactivo
mantenido en las condiciones que especifica el fabricante, siempre y
cuando el frasco se mantenga cerrado. Cantidad de tiempo que un
producto de control sin abrir se considera confiable cuando se

almacena adecuadamente.

10) Indicaciones de deterioro: Cuando los resultados arrojados
indican determinaciones muy alejadas de los intervalos de control, para
los sueros de control interno. Los errores sistematicos arrojados por el
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programa estadistico, puede sugerir deterioro en el suero control. En
ese sentido, es preciso descartar los viales preparados y congelados,
esto puede observarse al final de los montajes, con sueros con tiempos
de preparacion superior a 20 dias. Para los sueros de control externo,
no aplica deterioro, ya que estos se emplean una vez son
reconstituidos, sin conservarse.

11) Coeficiente de variacion: Proporcién de la desviacion con
respecto a la medida expresada como porcentaje. Es el valor de la
desviacion estandar (DE) expresada en tanto por ciento de la media(X).
El coeficiente de variacion debera ser menor o igual a 5%, asi que un
meétodo con coeficiente de variacion elevado tendr4 poca precision y

viceversa.

12) Corrida: Medicion de un analito en una o varias muestras,

simultineamente, (sin interrupcién), junto con estandares y controles.

13) Desplazamiento: Un cambio repentino y finalmente estable en los
valores de control y posiblemente en los valores de los pacientes; Un

tipo de error sistematico.

14) Defectibilidad / limite de deteccion: Limite de concentracion que

un método puede medir con confianza.

15) Espécimen control: Muestras que se estudian para controlar la

calidad, no para la calibracion.

16) Exactitud: Grado en las que las mediciones se aproximan al valor
verdadero. Concordancia entre la mejor estimacion de una cantidad y
su valor verdadero. No tiene valor numérico. Esta relacionada con el

error sistematico.
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17) Precision: Reproducibilidad de una determinada prueba. Es la
dispersion de los datos medidos en una misma muestra estable,
repetidamente procesada en las mismas condiciones de trabajo y
mismo método, mismos reactivos, la precision esta relacionada con el

error aleatorio.

18) Especificidad: Capacidad de un método analitico para determinar

el componente de interés.

19) Error aleatorio: Es un error impredecible, inherente a toda
medicion, es debido a causas accidentales, dificil de determinar y que
puede influir en el resultado en cualquier sentido. Afectan a la

precision. Cualquier desviacién aleatoria de la medida del laboratorio.

20) Error sistematico: Tendencia o desplazamiento que se aleja de la
media del laboratorio. Son debidos a una misma causa que se repite
siempre de igual manera, usualmente facil de identificar y que
influencia en el resultado siempre en el mismo sentido. Afectan a la

exactitud.

21) Error maximo admisible: Requisito de calidad analitica que
establece un limite tanto para la imprecision (error aleatorio) como para
el sesgo (error sistematico) que es tolerable en una Unica medicién o

un unico resultado de una prueba.

22) Error analitico total: Se define como el intervalo que contiene una
proporcién especificada (normalmente el 95% a 99%) de la distribucion
de diferencias de medicion analitica entre un procedimiento de
medicion comparativo que es un método de referencia definitivo o bien
trazable hasta uno (CLSI EP21).
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23) Fuera de control: Indica que el analisis de las muestras del

paciente no es confiable.

24) Gréfica de LEVEY-JENNINGS: Es un grafico en el cual los datos
de control de calidad son presentados de manera tal que proveen una
indicacién visual de que un determinado proceso se encuentra
funcionando de manera adecuada. Esquema gréafico que se usa para
graficar los resultados del control de calidad sucesivos, dia a dia o de

corrida a corrida.

25) Desviacion estandar: Parametro estadistico que describe la
dispersién o propagacion de un conjunto de mediciones del valor medio

de una distribucion gaussiana o normal.

26) I1SO: “Internacional Organization for Standardization” (Organizacion
Internacional para la Estandarizacion)”. Un grupo internacional de

expertos que establece estandares generales de desempefio.

24) Inexactitud: Diferencia numérica entre la media de una serie de

mediciones replicadas y el valor verdadero. Se puede expresar como el

porcentaje del valor verdadero.

25) Interferencia: Es la causa de un sesgo clinicamente significativo
en la medicion de una magnitud bioldgica, debido al efecto que ejercen
en la medida otros componentes de la muestra o una propiedad de la

misma. Efecto de una sustancia en la exactitud en la medicion de otra.
26) Media: Promedio aritmético de un conjunto de valores. Medida de

la tendencia central de la distribucion de un conjunto de resultados

replicados, abreviada a menudo mediante una X con una barra encima.
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27) Métrica SIGMA: Calculada aqui como (EMP — SESGO)/DE, donde
todos los términos estan expresados en unidades de concentracion, o
(% EMP - % SESGO)/% CV, donde todos los términos son porcentajes.
EMP es el error o precision aleatorios observados de un procedimiento
de examen (WQC).

28) Regla de control: Criterio de decision para interpretar los datos
de control y emitir un juicio acerca del estado de control de la serie
analitica. Se representa por medio de AL, donde A es la abreviatura de
un parametro estadistico concreto o el numero de mediciones de los

controles y L es el limite de control.

29) SESGO: Diferencia entre la expectativa del resultado de la prueba
0 los resultados de la medicion y un valor verdadero (ISO 3534 — 2). El
sesgo es una estimacion del error de medicién sistematico (JCGM
200:2012).
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2.3. Alcance del estudio realizado en el Hospital Municipal Sefior de
Malta. -

Al tratarse de un estudio descriptivo, transversal, retrospectivo, que
tiene como objetivo evaluar la calidad de los procesos analiticos de
glucosa, urea, creatinina, acido Uurico, en el area de bioquimica
sanguinea del laboratorio del Hospital Municipal Sefior de Malta,
mediante la realizacion del control de calidad interno, para determinar
la existencia de errores aleatorios o sistematicos, y la medicion de las
caracteristicas de precision, exactitud, error total calculado, error total
admisible y el sesgo, es que en este trabajo de investigacion se
determind la aplicaciéon del célculo de las reglas de control de
Westgard, Cusum, la medicién del error total aceptable y la métrica
sigma.

El aporte practico sera que con los resultados obtenidos se conocera el
error aleatorio y sistematico en la determinacion de los analitos,
dandole una interpretacion practica a los resultados obtenidos por las
tablas de Westgar y Cusum analizadas en paralelo.

Asi también se conocera la imprecision, el sesgo y el porcentaje de
error total admisible en la determinacion de los analitos en el
laboratorio, lo cual va a permitir conocer si el laboratorio cumple con los
requisitos de calidad para cada uno de los analitos.

Se sabra el desempefio analitico mensual, segun la métrica sigma de
los analitos en términos de defectos o errores porcentuales y el
desempeiio del laboratorio, en funcién a la métrica sigma, ya sea esta
inaceptable, marginal o pobre.

Conociendo esta informacion se podra corregir los errores encontrados
y optimizar los procesos, para poder garantizar resultados correctos,
oportunos y confiables a todos los usuarios que asisten a este
laboratorio, contribuyendo de esta manera a un buen diagnostico y a la
prevencion de las enfermedades de los pacientes y de esta manera

contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacién vallegrandina.
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. DISENO METODOLOGICO

3.1. Tipo de investigacion

La investigacion se realizO en el laboratorio del Hospital Municipal
“Sefior de Malta” de la provincia de Vallegrande del departamento de

Santa Cruz.

El periodo de investigacion abarco los meses de septiembre, octubre y

noviembre y diciembre de 2020.

El tipo de estudio fue descriptivo transversal retrospectivo. Fue
descriptivo por que se describen las unidades de analisis constituidas
por los analitos glucosa, creatinina, urea, acido Urico y su medicion en
términos de sus caracteristicas precisién, exactitud, error total
calculado, error total admisible, sesgo y la competencia analitica dada

por la métrica sigma.

Fue transversal por que las variables de estudio una vez recolectadas
se analizaron simultineamente y fue retrospectivo por que se
recabaron los valores de la medicién de los controles de los meses de

septiembre a diciembre de 2020.

3.2. Universo

El universo estuvo constituido por las 640 mediciones de los controles
de nivel 1 y 2 (nivel normal y alto) que se realizaron durante 4 meses
de control. Fueron 20 mediciones por mes de cada nivel de control.
Estos fueron procesados diariamente en cada corrida analitica de cada
uno de las mediciones analiticas de: glicemia, creatinina, urea y acido

urico.
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3.3. Criterios de seleccién

3.3.1. Criterios de inclusion

- Se incluyeron los datos de las mediciones de los controles de una
sola linea comercial.
- Que los controles no estén vencidos.

- Que los valores medidos tengan una distribucion normal.

3.3.2. Criterios de exclusion

El incumplimiento de cualquiera de los criterios de inclusién

3.4. Unidad de anélisis

Las unidades de analisis fueron los controles de nivel normal y
patologico que fueron medidos diariamente y mensualmente e

incluyeron los siguientes controles:

e Glucosa nivel 1 con media de 85,8 mg/dl y desviacion estandar
de 4,3.

e Glucosa nivel 2 con media de 257 mg/dl y desviacion estandar
de 13.

e Creatinina nivel 1 con media de 1,65 mg/dl y desviacion estandar
de 0.1.

e Creatinina nivel 2 con media de 5,1 mg/dl y desviacion estandar
de 0,31.

e Urea nivel 1 con media de 26.9 mg/dl y desviacion estandar de
1.3.

e Urea nivel 2 con media de 142 mg/dl y desviacion estandar de 9.
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e Acido Urico nivel 1 con media de 5,86 mg/dl y desviacion
estandar de 0,29.
e Acido Urico nivel 2 con media de 10,1 mg/dl y desviacion

estandar de 0,5.

3.5. Poblacién de estudio

Al tratarse de una investigacion de evaluacion de la calidad de los
procesos analiticos se tomaron solo los datos del control de calidad
interno y por tanto no hubo una poblacion especifica de estudio o con

alguna patologia de base.

3.6. Muestra

Se trabajé con todos los datos del universo es decir las 640 mediciones
que se realizaron durante los cuatro meses del control de calidad
interno por lo que no se realiz6 el célculo del tamafio muestral y por lo
que el muestreo fue por conveniencia segun los criterios de inclusion y

exclusion.
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3.7. Operacionalizacion de variables
Operacionalizacion
Variable Tipo — Indicador
Escala Descripcion
(mg/dl)
Cuantitativa | -Lcs: 98,7 Segun la -Media
Glucosa nivel 1 continua | -Media: deteccion de | -Desviacion estandar
85,8 errores -Coeficiente de variacion
-Lci: 72,9 sistematicosy | -Sesgo
aleatorios segun | -Error total calculado
los criterios de | -Nivel sigma
Westgardy la
medicion de la
competencia
analitica dada
por el %ETa
dado por CLIA y
la capacidad o
desempefio
analitico dado
por la métrica
sigma
Glucosa nivel 2 | Cuantitativa | -Lcs: 296 Segun la -Media
continua -Media: deteccion de | -Desviacion estandar
257 errores -Coeficiente de variacién
-Lci: 218 sistematicosy | -Sesgo
aleatorios segun | -Error total calculado
los criterios de | -Nivel sigma

Westgardy la
medicion de la
competencia
analitica dada
por el %ETa
dado por CLIA'y
la capacidad o
desempefio
analitico dado
por la métrica
sigma
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Variable

Tipo

Operacionalizacion

Escala

Descripcion

Indicador

Creatinina nivel

1

Cuantitativa
continua

-Les: 1,95
-Media: 1,65
-Lci: 1,35

Segun la
deteccion de
errores
sistematicos
y aleatorios
segun los
criterios de
Westgardy
la medicién
de la
competencia
analitica
dada por el
%ETa dado
por CLIA y
la capacidad
0
desempefio
analitico
dado por la
métrica
sigma

-Media

-Desviacion estandar
-Coeficiente de variacion
-Sesgo

-Error total calculado
-Nivel sigma

Creatinina nivel

2

Cuantitativa
continua

-Lcs: 6,03
-Media: 5,1
-Lci: 4,17

Segun la
deteccion de
errores
sistematicos
y aleatorios
segun los
criterios de
Westgardy
la medicion
de la
competencia
analitica
dada por el
%ETa dado
por CLIA y
la capacidad
0
desempefio
analitico
dado por la
métrica
sigma

-Media

-Desviacion estandar
-Coeficiente de variacion
-Sesgo

-Error total calculado
-Nivel sigma
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Variable

Tipo

Operacionalizacion

Escala

Descripcion

Indicador

Urea nivel 1

Cuantitativa
continua

-Lcs: 30,8
-Media: 26,9
-Lci: 23

Segun la
deteccion de
errores
sistematicos
y aleatorios
segun los
criterios de
Westgardy
la medicién
de la
competencia
analitica
dada por el
%ETa dado
por CLIA y
la capacidad
0
desempefio
analitico
dado por la
métrica
sigma

-Media

-Desviacion estandar
-Coeficiente de variacion
-Sesgo

-Error total calculado
-Nivel sigma

Urea nivel 2

Cuantitativa
continua

-Lcs: 169
-Media; 142
-Lci: 115

Segun la
deteccion de
errores
sistematicos
y aleatorios
segun los
criterios de
Westgardy
la medicion
de la
competencia
analitica
dada por el
%ETa dado
por CLIA y
la capacidad
0
desempefio
analitico
dado por la
métrica
sigma

-Media

-Desviacion estandar
-Coeficiente de variacion
-Sesgo

-Error total calculado
-Nivel sigma
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Variable

Tipo

Operacionalizacion

Escala

Descripcion

Indicador

Acido urico
nivel 1

Cuantitativa
continua

-Lcs: 6,73
-Media: 5,86
-Lci: 4,99

Segun la
deteccion de
errores
sistematicos
y aleatorios
segun los
criterios de
Westgardy
la medicién
de la
competencia
analitica
dada por el
%ETa dado
por CLIA y
la capacidad
0
desempefio
analitico
dado por la
métrica
sigma

-Media

-Desviacion estandar
-Coeficiente de variacion
-Sesgo

-Error total calculado
-Nivel sigma

Acido urico
nivel 2

Cuantitativa
continua

-Lcs: 11,6
-Media: 10,1
-Lci: 8,6

Segun la
deteccion de
errores
sistematicos
y aleatorios
segun los
criterios de
Westgardy
la medicién
de la
competencia
analitica
dada por el
%ETa dado
por CLIA y
la capacidad
0
desempefio
analitico
dado por la
métrica
sigma

-Media

-Desviacion estandar
-Coeficiente de variacion
-Sesgo

-Error total calculado
-Nivel sigma
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3.8 Recoleccidén de datos

3.8.1. Fuentes

Para la recoleccion de los datos se consultaron fuentes primarias como
son los libros de registro de control de calidad y los datos de las
corridas diarias de los controles registrados en los cuadernos de control

de calidad.

Esta informacion se la llevo a un formulario de recoleccién de datos
disefiado en Excel en el cual se vacio la informacion para su posterior
analisis y también se ingresaron los datos al programa informatico de
control de calidad Minitab version 18 para la elaboracién de las cartas

de control (Anexo 1 -8y 9).

Para los requisitos de calidad de cada uno de los analitos se
consultaron fuentes secundarias como son las paginas web de CLIA
(Anexo 10) y de Westgard (Anexo 11) que pueden ser ubicadas en las

siguientes direcciones:

-https:/www.westgard.com/minimum-requirements. htm
-https:/imww.westgard.com/clia.htm

-https:/mww.seqc.es/es/comisiones/comision-de-calidad-analitica/_id:4/

3.8.2. Técnicas e instrumentos

Los analisis de laboratorio para cada analito se realizaron de acuerdo a
los procedimientos recomendados por el fabricante de la linea
Biosystems y segun el manual de procedimientos operativos estandar
del servicio.

Los métodos analiticos utilizados fueron para la glucosa, glucosa
oxidasa/peroxidasa, para la creatinina, el método de Jaffe
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compensado, para la urea fue el método de ureasa colorimétrico y para
el &cido drico el método de uricasa/peroxidasa.
Todas las mediciones se realizaron por procedimientos manuales en un

equipo espectrofotometro “Stat-Fax 1904 Plus” de la marca Awareness.

3.9. Plan de analisis estadistico

Las mediciones de los analitos recopilados fueron procesados en la
hoja de calculo de Excel en la que se calcularon los parametros de:
media (X), desviacion estandar (DS), porcentaje del coeficiente de
variacion (%CV), sesgo, el porcentaje de error calculado (ETc) y la
métrica seis sigma. Asi mismo, para determinar los errores
sisteméaticos y aleatorios se elaboraron los graficos de Levey Jennings

y Cusum para cada analito.

Cartas de Lejey Jennings y Cusum

Para los graficos de control de Levey Jennings y las sumas
acumuladas de desviacion estandar de Cusum se utilizé el programa
estadistico de control de calidad Minitab 18.0. Para este propdésito se
registré la media del control y la desviacion estandar programandose
luego para el calculo de 1 DS, 2DS y 3 DS. Para la carta de control del
Cusum se registr6 la media del control y la desviacion estandar y el
programa realizé el calculo de las sumas acumulativas de la desviacion
estandar.

Es importante puntualizar lo siguiente:

El control de calidad interno en la etapa analitica tiene como principal
objetivo la identificacion de errores sistematiticos y aleatorios con la
finalidad de resolverlos para poder liberar los resultados obtenidos.

Las cartas de control son los graficos que permiten la evaluacion rapida
del comportamiento de cada uno de los componentes. Cualquier
cambio en la disposicion de los valores alrededor de la media
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(dispersidn, tendencias, desplazamientos) sera detectado con facilidad.
De esta forma, se tomardn las medidas correspondientes para
encontrar la causa de tal variacion.

Los graficos de Levey Jennings juntamente con las reglas de Westgard
tienen utilidad para defirnir los limites de rendimiento de un ensayo
determinado y son utilizadas tanto para detectar errores sistematicos
(es aquel que se produce de igual modo en todas las mediciones que
se realizan de una magnitud identificada por el porcentaje de sesgo en
el control de calidad y que envia los resultados a un lado de la media
repetitivamente por encima o por debajo de la media) como aleatorios
(errores al azar o accidentales que en los graficos de control manda
los datos por encima o por debajo de la media y que se lo calcula por el
coeficiente de variacion (CV%) y que cuando es elevado denota el
porcentaje de inprecision).

Otro grafico utilizado en nuestra investigacion fue el “CUSUM o sumas
acumuladas”. Carta en la que se grafican las sumas acumuladas de las
desviaciones estandar con respecto a la media global o al valor
nominal del analito que se esta controlando. Permite identificar mejor el
error sistematico ya que detecta tendencias por encima o por debajo de
la media mas frecuentemente atribuibles a deterioro de reactivos o
descalibracion de equipos.

Los graficos de Levey Jennigs del 1 al 10 fueron interpretados bajo los
siguientes criterios de Westgard:

-12s: Control quedo fuera del limite de 2 DS (alarma por perdida de
estabilidad). Alarma.

-13s: La corrida es rechazada cuando un unico valor del control excede
el limite de la media + 3s o la media —3s. Error aleatorio.

-Rss: El valor de un control en un nivel excede la media +2s y otro
excede la media —2s. Error aleatorio. Error aleatorio.

-41s: Es cuando 4 controles quedaron fuera del limite de 1 DS del
mismo lado de la media. Error sistemaético.

-10x: 10 controles del mismo lado de la media. Error sistematico.

58



-12x: 12 controles del mismo lado de la media. Error sistemético.

-22s: La corrida se rechaza cuando dos medidas consecutivas del
control exceden una media +2s o la misma media -2s. Error
sistematico.

Porcentaje de sesgo, porcentaje de imprecision y porcentaje de
error total calculado

El porcentaje de sesgo que es la cuantificacion del error sistematico del
laboratorio, se calculé comparando la media del laboratorio para cada
analito con la media informada por el fabricante del control ya que no

se tenia la informaciéon de la media del control de calidad externo.

- Férmula para el calculo: (X1-X) /X1 x 100

La imprecision que es el grado de dispersion en un analito fue
calculada en funcion de la media y desviacion estandar del control
dandonos el porcentaje del coeficiente de variacién del control (%CV),
este valor se tomé como valor de referencia para compararlo con él

%CV medido diariamente.

- Formula para el calculo: CV=X/DS x 100

La evaluacion de la competencia analitica dado por el cumplimiento de
los estandares de calidad de CLIA (Clinical Laboratory Improvements
Amendments) para cada analito se realizO comparando el error total
calculado en el laboratorio (ETc) en comparacion con el error total

admisible para el analito segun CLIA.

- Formula del error total calculado: %ETc= % Sesgo + (1,65 x CV)
Se consideré como aceptable la competencia del ensayo cuando el
valor de %ETc fue menor al parametro de control del error total

admisible (%ETa) dado por CLIA.
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Métrica sigma

El desemperio analitico o la capacidad analitica del método se realizd
con el célculo de los valores de sigma, estos valores se compararon

con la escala de la sigma.

-Formula para el célculo de sigma: Sigma= (%ETa - % Sesgo)/ % CV)

Seis sigmas o0 Six sigma es un tipo de control que tiene una relevancia
actual en los laboratorios clinicos. Es un sistema que busca optimizar
los procesos. Representa altos estandares de calidad por que los
sistemas de calidad que normalmente aplicamos como las norma ISO y
acreditaciones tienden a satisfacer la necesidad del cliente, pero sigma
no solo satisface lo que el cliente necesita, sino que ofrece 6 veces

mas de lo que el cliente pide.

Sigma siembre va de la mano de los DPM o defectos por millon.
Cuando utilizamos indicadores porcentuales solo llegamos al 100.
Cuando tenemos muchos defectos por millén, disminuye el sigma y

cuando el sigma sube, bajan los defectos por millon.

El célculo de defectos por millon permite comparar procesos con
diferentes complejidades, es decir, permite dejar de utilizar el promedio
como métrica para evaluar los resultados de tal manera que los
procesos deben cumplir de forma consistente con las especificaciones
de calidad. Six sigma, no nos permite tener mas 3,4 errores por cada
millon de determinaciones (Anexo 12).

Para la interpretacion del nivel six sigma se utilizd0 los siguientes

criterios:

- <2. Inaceptable (Calidad inaceptable, tomar acciones

inmediatamente)
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- 2-<3: Marginal

- 3 - <4: Pobre (Calidad minima aceptable)
- 4 - <5: Bueno (Calidad buena)

- 2 5: Muy bueno

- 26: Optimo (Calidad de clase mundial)

3.10. Aspectos éticos

Al tratarse la presente una investigacion descriptiva de control de
calidad no se trabajo directamente con los pacientes y solo se recabo
los registros del control de calidad efectuados en los meses de
septiembre a diciembre, por tanto, no hubo riesgo para los pacientes y
no hubo necesidad de recabar consentimientos informados que
hubiese sido necesario en una investigacion experimental de ensayo
clinico controlado. Se hizo una solicitud a la Direccion del Hospital para

obtener la autorizacidén para la investigacion (Anexo 13).

Por lo mismo, los procedimientos metodolégicos que se siguieron en la
presente investigacion cumplieron con las estipulaciones éticas de la
declaracion de Helsinki y que fueron posteriormente fueron corregidas

y actualizadas por la Asamblea Mundial realizada en Brasil en el 2013.
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IV RESULTADOS

Antes de describir los resultados alcanzados, es importante puntualizar

algunos conceptos:

El control de calidad interno en la etapa analitica tiene como principal
objetivo la identificacion de errores sistematico y aleatorios con la
finalidad de resolverlos para poder liberar los resultados obtenidos.

Las cartas de control son los graficos que permiten la evaluacion rapida
del comportamiento de cada uno de los componentes. Cualquier
cambio en la disposicién de los valores alrededor de la media
(dispersion, tendencias, desplazamientos) sera detectado con facilidad.
De esta forma, se tomaran las medidas correspondientes para
encontrar la causa de tal variacion.

Los gréaficos de Levey Jennings juntamente con las reglas de Westgard
tienen utilidad para definir los limites de rendimiento de un ensayo
determinado y son utilizadas tanto para detectar errores sistematicos
(es aquel que se produce de igual modo en todas las mediciones que
se realizan de una magnitud identificada por el porcentaje de sesgo en
el control de calidad y que envia los resultados a un lado de la media
repetitivamente por encima o por debajo de la media) como aleatorios
(errores al azar o accidentales que en los graficos de control manda
los datos por encima o por debajo de la media y que se lo calcula por el
coeficiente de variaciéon (CV%) y que cuando es elevado denota el
porcentaje de impresion).

Otro gréfico utilizado en nuestra investigacion fue el “CUSUM o sumas
acumuladas”. Carta en la que se grafican las sumas acumuladas de las
desviaciones estandar con respecto a la media global o al valor
nominal del analito que se esta controlando. Permite identificar mejor el
error sistematico ya que detecta tendencias por encima o por debajo
de la media mas frecuentemente atribuibles a deterioro de reactivos o

descalibracion de equipos.

62



Los graficos de Levey Jennigs del 1 al 10 fueron interpretados bajo los
siguientes criterios de Westgard:

-12s: Control quedo fuera del limite de 2 DS (alarma por pérdida de
estabilidad). Alarma.

-13s: La corrida es rechazada cuando un Unico valor del control excede
el limite de la media + 3s o la media —3s. Error aleatorio.

-Rss: El valor de un control en un nivel excede la media +2s y otro
excede la media — 2s. Error aleatorio. Error aleatorio.

-41s: Es cuando 4 controles quedaron fuera del limite de 1 DS del
mismo lado de la media. Error sistematico.

-10x: 10 controles del mismo lado de la media. Error sistematico.

-12x: 12 controles del mismo lado de la media. Error sistematico.

-22s: La corrida se rechaza cuando dos medidas consecutivas del
control exceden una media +2s o la misma media -2s. Error

sistematico.
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4.1. Presentacion de Resultados y anélisis

GRAFICO 1. Levey Jennings y Cusum del analito glucosa nivel 1.
Hospital Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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En el grafico 1, vemos los valores del control de nivel 1 de la glucosa
de la marca Biosystem cuya concentracion media segun los datos del

inserto del control es de 82,5 mg/dl y desviacién estandard (DS) de 4,3.

El grafico 1 muestra que en el mes de septiembre los valores obtenidos
estuvieron dentro de los parametros establecidos y no hubo ni error
sistematico ni aleatorio identificables por los criterios de Westgard. La
curva de Cusum indica que tampoco hubieron tendencias por encima o
por debajo de la media lo cual indicaria un error sistematico. En este
periodo los valores se estuvieron moviendo entre la media mas 1 DS.
Similar situacion se presentd en el mes de octubre.

En el mes de noviembre se puede ver que hubo una violacion de la
regla 22s en el dia 7 y 8 del control es considerado error sistematico.
Ninguno de los valores sobrepaso las 3 DS por lo que se podria pensar

gue las mediciones estaban bajo control.

Este error sistematico fue mas claramente registrado por la curva de
cusum donde se observa una tendencia clara desde el dia 4 hasta el
dia 20. Por tanto si se hubiese utilizado paralelamente a la grafica de
Levey Jennings la grafica de Cusum, este error pudo ser identificado
desde el dia 4 del control y se hubiese tomado las medidas de

correccion.

En el mes de diciembre segun la carta de control del Levey Jennings
no hubo violacion de las reglas de Westard pero este grafico desde el
dia 16, muestra una tendencia positiva donde los valores van
ascendiendo lo cual refleja un incremento del sesgo lo cual significa un

error sistematico.

El grafico de Cusum identifica un error sistematico a partir del dia 8

donde las sumas acumulativas de la DS exceden los limites.
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GRAFICO 2. Levey Jennings y Cusum del analito glucosa nivel 2.
Hospital Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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El grafico 2 nos muestra el desempefio del método en relacién a las 20
mediciones del control de nivel 2 de la glucosa marca Biosystem que
tenia una media de 257 mg/dl y DS de 13.

Vemos que durante los meses de septiembre a diciembre no se

registraron errores sistematicos ni aleatorios dados por los graficos de

Levey Jennings y Cusum.
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GRAFICO 3. Levey Jennings y Cusum del analito creatinina nivel 1.
Hospital Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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En el grafico 3, el nivel 1 del control de creatinina segun Biosystem
tenia una media de 1,61 mg/dl y DS de 0,10.

Mediante el grafico de Levey Jennings, se identifica que eneldia2y 3
del mes de septiembre hubo un error sistematico del tipo 22s y una

alarma 12s en el dia 14.

El grafico de Cusum fue mas sensible en detectar el error sistematico y
nos indica que el error sistematico comenzo el dia 3 del control y duro
hasta el dia 13 cuando recien el método fue controlado. Por tanto en

este mes no hubo un desempefio aceptable del método.

En el mes de octubre tampoco hubo un desempefio aceptable del
método ya que segun la carta de control hubo una alarma 12s en el dia

7'y un error sistematico 4;s el dia 8 hasta el dia 11.

Nuevamente en la carta de control de Cusum detecto tempranamente
este error sistematico a partir del dia 7 y nos indica que el error

sistematico continuo hasta el dia 20.

En el mes de noviembre hubo un error sistematico del tipo 22s del dia 3
al 4, error sistematico 4,s desde el dia 11 al 14. La carta de Cusum

identifico este error sistematico desde el dia 4 e indica que continuo
hasta el dia 20.

En el mes de diciembre, hubo un error sistematico del tipo 22s

registrado desde el dia 5 al 6. Cusum nos indica que desde el dia 5

hasta el dia 20 continu6é el error sistematico.
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GRAFICO 4. Levey Jennings y Cusum del analito creatinina nivel 2.
Hospital Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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En el grafico 4, el nivel 2 del control de creatinina segin Biosystem
tenia una media de 5,10 mg/dl y DS de 0,31.

En el mes de septiembre mediante el grafico de Levey Jennings, se
identifica que hubo error sistematico del tipo 22s desde el dia 7y 8y el
dia 10 y 11. Segun el grafico de Cusum, el error sistematico comenzo
el dia 7 y continuo hasta el final del periodo de control. Por tanto

durante este periodo no se cumplieron con los criterios de calidad.
Desde el mes de octubre hasta diciembre hubo un desempefio

aceptable del método ya que segun la carta de control de L. Jennings y

Cusum los valores estuvieron dentro de los parametros establecidos.
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GRAFICO 5. Levey Jennings y Cusum del analito urea nivel 1. Hospital
Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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En el grafico 5vemos los valores del control del nivel 1 de la urea,

segun Biosystem tenia una media de 26,2 mg/dl y DS de 1,3.

En el mes de septiembre mediante el grafico de Levey Jennings, se
identifica que hubo error sistematico 22s el dia 3 y el dia 4. Luego

hubo un error aleatorio del tipo tipo 13s el dia 11. Nuevamente el dia

17 al 18 hubo un error sistematico 22s.

El grafico de Cusum, indentificé un error sistematico desde el dia 2
hasta el dia 12 con una tendencia por debajo de la media y luego
desde el dia 17 al 20. Hubo una tendencia de error sistematico por
encima de la media el dia 13 y 14. Por tanto este grafico nos indica que
en el mes se septiembre no se cumplio con los criterios de calidad a

consecuencia de un error sistematico.

En el mes de octubre solo hubo un error aleatorio del tipo 13s el dia 14.
Por lo demas en este mes desde el punto de vista de las cartas de

control y de lo que evalua se cumplieron los criterios de calidad.

En el mes de noviembre segun L.Jennings, hubo un error aleatorio del
tipo 13s el dia 9 al que siguio un error tipo 22s el dia 10 y 11. Segun
Cusum en este mes no se cumplieron los criterios de calidad ya que

desde el dia 9 al 20 hubo un error sistematico.

En el mes de diciembre del control interno, segun L. Jennings, hubo un
error sistematico del tipo 22s el dia 3 y 4, un error aleatorio del tipo 13s
el dia 14 y una alarma de tipo 12s el dia 16. El grafico de Cusum indica
gue este mes no se cumplio con los requisitos de calidad por errores
sistematicos que empeoraron el dia 4 hasta el dia 8 y luego desde y los
dias 14y 15.
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GRAFICO 6. Levey Jennings y Cusum del analito urea nivel 2. Hospital

Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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En el grafico 6, vemos los valores del control de urea de nivel 2 tenia
una media de 142 mg/dly DS de 9.

En el mes de septiembre mediante el grafico de Levey Jennings, se
identifica que hubo error sistematico 4i1s desde el dia 5 hasta el dia 8.

Hubo otro error sistematico 10x desde el dia 11 hasta el 20. En ninguno
de los dias se sobrepaso las 3 DS. El grafico de Cusum identifico
termpranamente este error sistematico desde el dia 3 dandonos una

tendencia de error sistematico hasta el dia 20.

Segun ambas cartas de control, los meses de octubre y nobiembre se

cumplieron con los parametros de calidad.

En el mes de diciembre hubo un error 41s desde el dia 3 hasta el 6.
Desde el dia 11 al 20 hubo un error sistemético 10x.

Nuevamente, el grafico de Cusum detectd esta tendencia de error
sistematico desde el dia 3 hasta el dia 20 Por lo tanto en este mes

tampoco se cumplié con los criterios de calidad.
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GRAFICO 7. Levey Jennings y Cusum del analito acido udrico nivel 1.
Hospital Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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En el grafico 7 vemos los valores del control de acido drico de nivel 1,
tenia una media de 5,86 mg/dl y DS de 0,29.

El grafico 7, muestra que en todos los meses del control hubo errores
sistematicos por lo que en esos meses no se cumplieron los

estandares de calidad por lo siguiente:

En el mes de septiembre mediante el grafico de Levey Jennings, se
identifica un error sistematico del tipo 22s desde el dia 1 a 2. Cusum
detectd el inicio del error sistematico que provoco un sesgo negativo
desde el dia 2 al 10.

En el mes de octubre hubo un error sistematico 22s los dia 1 y 2 pero
tambien los dias 5y 6, 9 y 10. Hubo error aleatorio del tipo 13s los dias
7 y 8. El grafico de Cusum indica que hubo error sistematico desde el
dia 3 al 20

En el mes de noviembre segun L. Jennings, nos muestra que hubo
errores aleatorios del tipo 13s consecutivos los dias 8,9 y 10.
Posteriormente hubo error sistematico del tipo 41s desde el dia 17 al
20. Nuevamente Cusum detecta el inicio de estos errores sisteméaticos

desde el dia 7 y que este error se extiende hasta el dia 20.

En el mes de diciembre, hubo error sistematico 22s desde el dia 8 al 9y
del tipo 41s desde el dia 13 al 16. Cusum detecta estos errores

sistematicos desde el dia 9 e indica que persistieron hasta el dia 20.
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GRAFICO 8. Levey Jennings y Cusum del analito acido Urico nivel 2.
Hospital Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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En el grafico 8 vemos los valores del control de acido arico de nivel 2,
tenia una media de 10,1 mg/dl y DS de 0,5.

El grafico 8, que en el mes de septiembre hubo un solo error
sistematicos del tipo 22s que se presento el dia 11 y que fue detectado

tanto por la grafica de L. Jennings y Cusum.

En el mes de octubre, segun las cartas de control, se cumplieron con

los requisitos de calidad.

En el més de noviembre, hubo un error sistematico del tipo 41s que fue
evidenciado por la carta de Cusum que se dio entre el dia 7 al 10.
Cussum detecto un error sistematico el dia 10 y del dia 13 al 15 que no

fue evidenciado por la grafica de L. Jennings.
En diciembre la carta de control de L. Jennins evidencio un error

sistematico del tipo 1z2s el dia 7 y 9 que también fue detectada por

Cusum el dia 9 e indica que permanecio hasta el dia12.
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Tabla 1. Evaluacion de la imprecisién o grado de dispersién de los

analitos segun la determinacion del coeficiente de variacion. Hospital
Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020

MESES CONTROLADOS (% CV)
% DE %CV DE
ANALITOS | SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE | PRECISION | REFERENCIA
Glucosa
Nivel 1 2,09 2,03 5,16 4,43 75 5,05
Glucosa
Nivel 2 1,38 1,34 2,69 2,65 100 5,06
Creatinina
Nivel 1 7,39 4,35 5,13 5,05 75 6,21
Creatinina
Nivel 2 4,89 4,82 4,45 4,66 100 6,08
Urea Nivel
1 9,43 6,70 8,24 8,03 0 4,96
Urea Nivel
2 4,13 2,59 2,16 4,70 100 6,34
Acido Urico
Nivel 1 5,43 7,28 7,78 4,54 25 4,95
Acido Urico
Nivel 2 5,45 2,92 4,63 5,09 50 4,95

Fuente: Elaboracién propia

Grafico 9. Evaluacion de la imprecision o grado de dispersion de los
analitos segun la determinacién del coeficiente de variacién. Hospital
Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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La tabla 1 y grafico 9, muestra que el grado de precision alcanzado por
los analitos glucosa nivel 2, creatinina nivel 2 y urea nivel 2 fue del
100%. Una precision por igual o por debajo de 75% fue para glucosa
nivel 1, creatinina nivel 1, acido Urico nivel 2 y 1. Solo urea de nivel 1

alcanzo 0% de precision y por tanto 100% de imprecision.
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Tabla 2. Evaluacion del sesgo o error sistematico de los analitos segun
la determinacién del porcentaje de sesgo. Hospital Municipal Sefior de

Malta. Septiembre a diciembre de 2020

MESES CONTROLADOS (% SESGO)
%DE SESGO
% DE DE
SESGO | REFERENCIA
ANALITOS | SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE | ACEPTABLE <2,50
GlucosaNivel
1 0,35 0,64 5,42 2,97 50 2,50
GlucosaNivel
2 1,34 1,44 1,07 0,25 100 2,50
Creatinina
Nivel 1 3,94 6,06 7,58 6,36 0 2,50
Creatinina
Nivel 2 9,61 0,78 2,16 0,59 75 2,50
Urea Nivel 1 4,83 0,37 3,53 2,42 75 2,50
Urea Nivel 2 7,89 2,54 3,94 5,07 0 2,50
Acido Urico
Nivel 1 1,72 5,43 4,05 3,36 25 2,50
Acido Urico
Nivel 2 0,84 0,05 1,24 1,78 100 2,50

Grafico 10. Evaluacién del sesgo o error sistematico de los analitos
segun la determinacién del porcentaje de sesgo. Hospital Municipal

Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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La tabla 2 y el grafico 10, muestra, la cuantificacion del sesgo o error
sistematico del laboratorio dada por el sesgo nos muestra que solo dos
analitos tuvieron valores aceptables de 100% durante los cuatro meses
del control y fueron la glucosa en su nivel 2 y el &cido Urico en su nivel
2. Los analitos como la creatinina en su nivel 2 y la urea en el nivel 1
obtuvieron porcentajes de aceptabilidad del sesgo de 75%. Por debajo
de 50% de aceptabilidad estuvieron la glucosa nivel 1 y el acido Urico
nivel 1. Los analitos de creatinina nivel 1 y urea nivel 2 obtuvieron cero
por ciento de aceptabilidad por lo que demostraron mayores diferencias
entre la media de los valores calculados y la media del control (Tabla
2).
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Tabla 3. Evaluacion de la calidad analitica alcanzada segun el calculo

del %ETc en comparacion con el %ETa segun CLIA. Hospital Municipal
Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020

MESES CONTROLADOS
(%ETc)
%ETa
wl Ll

2w B Mo

E 5 E E valores

E 3 3 g % DE medios de

" z COMPETENCIA %ETa los sueros

ANALITOS ACEPTABLE | seginCLIA | control
GlucosaNivel1l | 3,81 | 4,00 | 13,93 (10,28 50 10 7
GlucosaNivel 2 3,63 | 3,65 | 5,50 | 4,62 100 10 7
CreatininaNivel 1 | 16,14 | 13,23 | 16,04 | 14,70 100 15 18
CreatininaNivel 2 [ 17,67 | 8,73 | 9,50 | 8,28 100 15 18
Urea Nivel 1 20,40 | 11,42 | 17,13 | 15,66 0 9 7
Urea Nivel 2 14,70 | 6,81 | 7,50 | 12,82 25 9 7
Acido UricoNivel 1| 10,68 | 17,44 | 16,90 | 10,85 75 17 17
Acido UricoNivel 2| 9,84 | 4,87 | 8,88 |10,17 100 17 17

Fuente: Elaboracién propia

Grafico 11. Evaluacion de la calidad analitica alcanzada segun el
calculo del %ETc en comparacion con el %ETa segun CLIA. Hospital
Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020
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Dentro de los requisitos de calidad uno de los principales es el error
total maximo permitido o aceptable (ETa). El error total calculado (ETc)
lo comparamos con los requisitos de calidad para cada analito dada por
CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments) de Estados
Unidos con la finalidad de saber la dimensién del error total ya sea este
grande, pequefio o aceptable y de esta manera poder medir la

competencia analitica.

La tabla 3 y el grafico 11 muestra que hubo un porcentaje de error
aceptable (buena competencia analitica) en la determinacién de:
glucosa nivel 2, creatinina nivel 1, creatinina nivel 2 y acido urico nivel
2.

El error fue pequefio para acido Urico nivel 1 y el error fue grande en la

determinacion de glucosa nivel 1, urea nivel 2 y urea nivel 1.
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Tabla 4. Desempefio analitico mensual segun la métrica sigma.
Hospital Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020

MESES
CONTROLADOS
(Métrica Sigma) NIVEL SEIS SIGMA
= %) z 0
o o ) o
< = a) E O
W gl &8 | | @ g
o ow oo 8 5 2 - =
o x| m F L S O o m
= m S s Q nd o a)
Ll D wl o < o O o)
5l S| A Q el = 2
| o ) Q < o (@) L a
%) Z I o) [t S s
LLl = O a L
= 0 m Z @
LL L L &)
w a @
ANALITOS e
GlucosaNivell | 3 | 3|0 | 1 2 | 308770 | 31 | 69 | Marginal
GlucosaNivel2 | 4 | 4 | 2 | 3 3 66810 7 93 Pobre
CreatininaNivell| 2 | 3 | 2 | 2 2 308770 | 31 | 69 | Marginal
CreatininaNivel2| 2 | 4 | 4 | 4 4 60209 1 99 Bueno
O|l1]|]0]1 1000000| 99
oO|l2|1]0 697672 | 70
Acido Urico Nivel
1 312|213 2 308770 | 31 | 69 Marginal
Acido Urico Nivel
2 316|313 3 66810 7 93 Pobre

Fuente: Elaboracién propia
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Grafico 12. Desempefio analitico mensual segun la métrica sigma.
Hospital Municipal Sefior de Malta. Septiembre a diciembre de 2020

4(Bueno)
3(Pobre) 3(Pobre)
©
Eo 2(Marginal) 2(Marginal)
@ 2(Marginal)
©
=2
=]
s
1(Inaceptable)
0 (Inaceptable)
Creatinina Glucosa Acido Acido Creatinina Glucosa Urea Nivel Urea Nivel
Nivel 2 Nivel 2 Urico NivelUrico Nivel Nivel 1 Nivel 1 2 1
2 1
Analito
99
]
‘S 70
)
o
17}
o
3
"g 31 31 31
7 7 1
[ [
Urea Nivel Urea Nivel Glucosa Creatinina Acido Glucosa Acido  Creatinina
1 2 Nivel 1 Nivel 1 Urico Nivel Nivel 2 Urico Nivel Nivel 2
1 2
Analito

Fuente: Tabla 4
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La tabla 4 y gréafico 12, muestra que el mejor desempefio analitico
correspondié a la determinacion de creatinina nivel 2 obteniendo un
sigma de 4 “bueno”. Sin embargo, esta lejos de la meta que es 6. Con
un sigma 4, hay la probabilidad de cometer 1 error por cada 100
determinaciones de creatinina. En defectos por milldbn seria 60.209

errores por cada millon de determinaciones.

Fue sigma 3 “pobre o de calidad minima aceptable” para las
determinaciones de glucosa nivel 2 y acido urico nivel 2. Con este
sigma de 3, hay la probabilidad de cometer 7 errores por cada 100
determinaciones y 66.810 errores por cada millon de determinaciones.

Fue sigma 2 “marginal” para el acido urico nivel 1, creatinina nivel 1y
glucosa nivel 1. Por tanto, hay la probabilidad de cometer 31 errores de
resultado por cada 100 determinaciones y 308.770 errores por cada

millbn de determinaciones.

Fue sigma menor a 2 “inaceptable” para urea nivel 2 y urea nivel 1. Por
tanto, la probabilidad de errores de resultados en términos
porcentuales y por millon es muy alta; es decir, arriba de 70% de

errores de resultados por cada 100 determinaciones.
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4.2. Discusion

Los gréficos de Levey Jennings, Cusum conjuntamente con las reglas
de Westgard han sido de mucha utilidad para detectar los errores
sistematicos durante el procesamiento de las muestras del control
interno.

El grafico de Cusum es el mas sensible para la deteccion evidente de
los errores sistematicos.

El grafico de CUSUM es muy utilizado, ya que en otros estudios
similares se utiliz6 y se demostr6 que este tipo de grafico es muy Util
para representar el grado de desviacion respecto de la media, y es mas
sensible que la grafica de control para detectar tendencias y
desviaciones.

Los resultados obtenidos le quitan validez a la hipotesis planteada, en
la cual se afirmaba que se cumplia con todos los requisitos de calidad
establecidos, en los procesos de los diferentes analitos, pero los
resultados obtenidos en la investigacidon demuestran que el 87% de los
analitos no cumplié con los estandares de la métrica sigma.

También durante los meses de control todos los analitos mostraron en
menor o mayor grado imprecision, sesgo y no cumplieron con el % Eta
dado por CLIA.

Lo que hace muy evidente la necesidad de mejorar los programas de
control de calidad interno y la realizacion de capacitaciones practicas al

personal del area de quimica sanguinea.
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

En base a los objetivos planteados se pudo cumplir los objetivos

planteados vy llegar a las siguientes conclusiones:

1.- En el control de glucosa nivel 1, en el mes de noviembre hubo
error sistematico 22s y 4;s detectados claramente por el grafico de

Cusum a partir del dia 4 hasta el 20.

La medicion de la glucosa nivel 2 durante los meses de control, no se

registraron errores sistematicos ni aleatorios dados por los graficos de

Levey Jennings y Cusum.

La medicién del analito creatinina nivel 1 presentd errores
sistematicos del tipo 22s y 4;s a lo largo de los 4 meses del control.
Estos errores fueron tempranamente registrados por la grafica de
Cusum que indica que empesaron entre el dia 3 y 4 extendiéndose

hasta los 20 dias del control.

La creatinina nivel 2 registré un error sisteméatico de tipo 22s en el mes

de septiembre y no se registraron errores en los siguentes meses.

La urea nivel 1 presentd errores sistematicos del tipo 22s y error

aleatorio tipo 13s. Hubo errores en todos los meses del control.

La urea nivel 2 registro errores sistematicos los meses de septiembre
y diciembre 4,5, 10,.
El acido drico nivel 1 mostré errores sistematicos y aleatorios a lo

largo de los meses de control que fueron deltipo 22s, 4,5y lss.
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El nivel 2 del &cido Urico cumpli6é con los requisitos de calidad solo en
el mes de octubre. En los otros meses hubo errores sistematicos del

tIpO 225 y 415.

En sintesis, segun las cartas de Levey Jennings, solo la glucosa nivel
2 tuvo ausencia de errores el resto de los analitos presentaron
principalmente errores sistematicos del tipo 22s, 4,5 y 10,. El gréfico de

control mas sensible para la deteccion de los errores sisteméticos fue el de
Cusum.

2.- La evaluacion de la imprecision o grado de dispersion de los
analitos indica que solo la medicion de la glucosa nivel 2, creatinina
nivel 2 y urea nivel 2 tuvieron la precision dentro de los pardmetros
establecidos. El resto de los analitos tuvieron una precision por debajo
del 75%.

La evaluacién del sesgo o error sistematico de los analitos, muestra
que solo los analitos de glucosa nivel 2 y acido drico nivel 2
alcanzaron el porcentaje optimo de sesgo aceptable. En el resto de los

analitos el porcentaje de sesgo aceptable fue inferior al 75%.

La evaluacion de la calidad analitica alcanzada segun el calculo del
error total calculado (%ETc) en comparacion con el error total
aceptable (%ETa) dado por CLIA refiere que solo la glucosa nivel 2,
creatinina nivel 1 y 2 cumplié con los estandares de calidad para el
resto de los analitos el grado de competencia analitica estuvo por
debajo de 75%.

Por lo tanto, durante los meses de control todos los analitos mostraron

en menor o mayor grado imprecisién, sesgo y no cumplieron con el
%ETa dado por CLIA.
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3.- Segun el célculo de la métrica sigma para medir el desempefio
analitico mensual, el nivel sigma alcanzado estuvo entre 0 y 4. Igual o
por debajo de sigma 2 (marginal e inaceptable respectivamente)
estuvieron: la glucosa nivel 2, acido drico nivel 2 y 1, creatinina y
glucosa nivel 1, urea nivel 2 y 1. Solo creatinina nivel 2 fue sigma 4

(bueno).

Sintetizando, el 87% de las determinaciones tuvo un desempefio sigma
por debajo de 3 (entre pobre, marginal e inaceptable). Por lo mismo los
errores o efectos por 100 determinaciones estuvieron entre 7 y 99

porciento.

Una conclusion general seria la siguiente:

a) Por lo visto las cartas de control de Levey Jennings y la de Cusum
son necesarias para la deteccion de errores sistematicos durante el
procesamiento de las muestras, para poder realizar las correcciones
necesarias el grafico de Cusum es el mas sensible para la deteccion

evidente de este tipo de errores.

b) De acuerdo al control de calidad convencional basado
principalmente en el %ETa como requisito de calidad, el 50% de los
analitos habria cumplido con este requisito (glucosa nivel 2, creatinina
nivel 1 y 2 ademas de acido Urico nivel 2). Pero con un parametro de
calidad mas exigente como es la métrica sigma solo la creatinina nivel
2 con un nivel sigma 4 “Bueno” se habria aproximado al estandar de
calidad sigma que es de 6 sigma esto significa que el 87% no cumplié
con los estandares de la métrica sigma. Por lo tanto, al laboratorio le
gueda mucho camino por recorrer para alcanzar un buen estandar de

calidad.
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5.2. Recomendaciones

1. Mejorar los programas de control de calidad interno incluyendo
paralelamente a la grafica de Levey Jennings el grafico de Cusum.
Realizar estos controles con software de control de calidad como el
Minitab 18.0 que no solo realiza las cartas de control, sino que también
realiza el andlisis de capacidad de los procesos mediante la
determinacion de la métrica sigma en tiempo real es decir conforme se
van analizando las muestras, lo que permite tomar decisiones de

aceptacion o rechazo atiempo y realizar las correcciones pertinentes.

2. Participar de programas de control de calidad externo para obtener
la media del grupo de comparacion que es importante para el calculo
del porcentaje de sesgo, porcentaje de error total admisible y la métrica

sigma.

3. En vista de que la medicion de los controles de la mayoria de los
analitos tiene un sigma por debajo de 4 y solo un 50% de cumplimiento
del %ETa segun CLIA, se recomienda aplicar una “reingenieria” a los
procesos analiticos y realizar una capacitacion practica al personal en

control de calidad informéatico.

4. Calcular la métrica sigma para conocer el verdadero desempefio o
capacidad del procedimiento de medida inicialmente para los
principales analitos que se procesan en el laboratorio y luego ir

avanzando a todos los procesos.
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ANEXO 1

Formulario de registro de los datos de control en Excel

GLUCOSA NIVEL 1 (X:85,8 ;DS:4,3)
Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
1 86 86 83 88
2 83 86 78 91
3 86 84 76 90
4 87 86 78 92
5 89 88 80 92
6 88 85 77 86
7 89 83 75 91
8 86 87 75 93
9 88 89 80 87
10 89 90 84 88
11 85 86 78 84
12 85 85 79 87
13 84 85 84 84
14 85 88 80 83
15 86 87 85 80
16 84 85 88 85
17 84 88 85 88
18 86 86 88 90
19 87 85 84 93
20 85 88 86 95
X 86,10 86,35 81,15 88,35
Ds 1,80 1,76 4,18 3,91
Cv 2,09 2,03 5,16 4,43
Sesgo 0,35 0,64 5,42 2,97
ETc 3,81 4,00 13,93 10,28
Seis sigma 3 3 0 1
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ANEXO 2

Formulario de registro de los datos de control en Excel

GLUCOSA NIVEL 2 (X: 257; DS: 13)
Septiembre Octubre Noviembre | Diciembre

1 261 258 256 260
2 260 256 260 255
3 264 258 258 260
4 267 260 262 263
5 267 263 265 261
6 260 262 268 265
7 262 268 270 258
8 261 265 265 243
9 263 263 265 248
10 260 259 268 255
11 259 255 263 258
12 260 257 260 251
13 251 259 256 254
14 254 257 267 245
15 259 260 253 258
16 261 261 258 267
17 260 264 245 261
18 261 266 250 268
19 259 260 248 263
20 260 263 258 260

X 260,45 260,7 259,75 257,65
Ds 3,61 3,50 6,98 6,82
Cv 1,38 1,34 2,69 2,65
Sesgo 1,34 1,44 1,07 0,25
ETc 3,63 3,65 5,50 4,62

Seis sigma 4 4 2 3
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ANEXO 3

Formulario de registro de los datos de control en Excel

CREATININA NIVEL 1 (X:1,65; DS:0,1)

Septiembre | Octubre Noviembre | Diciembre

1 1,8 1,7 1,7 1,7
2 1,9 1,7 1,7 1,8
3 1,9 1,7 1,9 1,8
4 1,8 1,8 1,9 1,8
5 1,8 1,8 1,8 1,9
6 1,8 1,8 1,8 1,9
7 1,7 1,9 1,8 1,8
8 1,6 1,8 1,9 1,8
9 1,6 1,8 1,9 1,7
10 1,8 1,8 1,9 1,7
11 1,8 1,8 1,7 1,6
12 1,6 1,7 1,7 1,6
13 1,6 1,7 1,7 1,6
14 1,4 1,7 1,7 1,8
15 1,7 1,6 1,8 1,8
16 1,7 1,6 1,8 1,7
17 1,6 1,8 1,8 1,7
18 1,6 1,8 1,6 1,8
19 1,8 1,7 1,7 1,8
20 1,8 1,8 1,7 1,8
X 1,72 1,75 1,78 1,76
Ds 0,13 0,08 0,09 0,09
Cv 7,39 4,35 5,13 5,05
Sesgo 3,94 6,06 7,58 6,36

ETc 16,14 13,23 16,04 14,70

Seis sigma 2 3 2 2
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ANEXO 4

Formulario de registro de los datos de control en Excel

CREATININA NIVEL 2 (X:5,1 ; DS:0,31)

Septiembre | Octubre | Noviembre | Diciembre

1 5,0 5,0 53 4,7
2 51 50 52 4,9
3 53 4,8 5,0 4,7
4 53 4,9 49 4,8
5 55 4,8 4,9 5,0
6 5,8 51 4,8 53
7 5,9 4,8 4,8 5,0
8 5,9 4,9 4,9 5,3
9 5,8 4,8 4,9 4,9
10 59 4,8 4,7 4,9
11 59 4,8 4,8 51
12 55 52 4,9 53
13 57 52 51 55
14 54 5,0 4.9 4.8
15 5,9 53 4,9 5,0
16 55 55 53 52
17 5,6 55 55 54
18 57 53 53 52
19 55 51 50 53
20 5,6 54 4,7 51
X 5,59 5,06 4,99 5,07
Ds 0,27 0,24 0,22 0,24
Cv 4,89 4,82 4,45 4,66
Sesgo 9,61 0,78 2,16 0,59
ETc 17,67 8,73 9,50 8,28
Seis sigma 2 4 4 4
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ANEXO 5

Formulario de registro de los datos de control en Excel

UREA NIVEL 1 (X: 26,9; DS: 1,3)

Septiembre | Octubre Noviembre [ Diciembre
1 23 27 25 28
2 23 25 27 28
3 24 25 25 30
4 24 28 26 30
5 26 28 25 29
6 25 28 28 25
7 25 26 28 30
8 24 26 24 26
9 28 29 22 25
10 28 27 23 25
11 31 26 24 28
12 28 28 26 28
13 28 28 25 29
14 30 31 29 31
15 25 28 28 29
16 25 26 26 24
17 23 25 23 26
18 23 27 29 25
19 25 23 27 30
20 24 25 29 25
X 25,60 26,80 25,95 27,55
Ds 2,41 1,79 2,14 2,21
Cv 9,43 6,70 8,24 8,03
Sesgo 4,83 0,37 3,53 2,42
ETc 20,40 11,42 17,13 15,66
Seis sigma 0 1 0 1
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ANEXO 6

Formulario de registro de los datos de control en Excel

UREA NIVEL 2 (X:142 : DS:9)
Septiembre | Octubre | Noviembre | Diciembre

1 163 148 152 157
2 158 153 149 165
3 160 150 151 160
4 161 148 147 158
5 156 146 145 153
6 157 144 149 155
7 157 145 144 151
8 160 143 146 148
9 160 145 149 143
10 156 142 146 140
11 154 140 143 143
12 150 140 143 141
13 148 143 143 140
14 145 141 145 144
15 144 142 147 145
16 145 145 150 148
17 146 148 148 146
18 148 149 150 148
19 150 151 152 151
20 146 149 153 148

X 153,20 145,60 147,60 149,20
Ds 6,33 3,78 3,19 7,01
Cv 4,13 2,59 2,16 4,70
Sesgo 7,89 2,54 3,94 5,07
ETc 14,70 6,81 7,50 12,82

Seis sigma 0 2 1 0
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ANEXO 7

Formulario de registro de los datos de control en Excel

ACIDO URICO NIVEL 1 (X:5,86; DS:0,29)

Septiembre Octubre Noviembre | Diciembre
1 5,1 5,2 5,9 5,6
2 51 51 5,7 5,8
3 53 55 5,5 5,6
4 5,5 53 5,6 5,9
5 5,8 51 5,6 5,9
6 6,0 51 5,4 5,5
7 5,9 4,9 53 55
8 5,6 4,9 4,9 5,0
9 5,6 51 4,7 51
10 5,8 51 4,8 53
11 6,1 55 5,0 55
12 6,1 58 5,8 5,6
13 5,9 58 5,5 55
14 5,5 5,8 5,8 5,7
15 5,8 5,9 57 5,6
16 6,2 6,0 5,9 5,8
17 5,6 6,1 6,2 6,0
18 5,8 5,9 6,1 5,8
19 55 58 6,0 5,7
20 5,8 5,8 5,9 5,7
X 5,70 5,49 5,57 5,61
Ds 0,31 0,40 0,43 0,25
Cv 5,43 7,28 7,78 4,54
Sesgo 1,72 5,43 4,05 3,36
ETc 10,68 17,44 16,90 10,85
Seis sigma 3 2 2 3
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ANEXO 8

Formulario de registro de los datos de control en Excel

ACIDO URICO NIVEL 2 (X:10,1; DS: 0,5)

Septiembre |  Octubre Noviembre | Diciembre
1 9,6 10,1 9,8 10,3
2 9,9 10,2 9,6 10,2
3 10,1 9,9 99 10,0
4 9,7 10,0 10,2 10,5
5 9,5 9,9 10,1 9,8
6 9,8 9,8 10,0 9,7
7 91 9,7 10,9 11,3
8 9,5 10,0 10,7 11,0
9 9,8 10,3 11,2 11,4
10 10,7 10,6 10,9 11,0
11 11,4 10,8 99 10,0
12 11,0 10,5 99 99
13 9,8 10,0 11,0 9,6
14 10,2 10,3 10,3 10,0
15 10,5 10,3 10,5 10,2
16 10,3 10,1 10,1 10,3
17 10,0 9,8 9,8 10,5
18 9,8 9,9 99 10,1
19 9,9 9,9 9,8 9,8
20 9,7 9,8 10,0 10,0
X 10,02 10,10 10,23 10,28
Ds 0,55 0,29 0,47 0,52
Cv 5,45 2,92 4,63 5,09
Sesgo 0,84 0,05 1,24 1,78
ETc 9,84 4,87 8,88 10,17
Seis sigma 3 6 3 3
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Base de datos en el programa Minitab 18.0

ANEXO 9

[ Minitab - LEVEY JENNINGS Y CUSUM 2021.mp; - [Hoja de trabajo 14 |

@ Archive Editar Datos (Calc  Estadisticas  Grafica  Editor  Herramientas

SH S xEhloc|rtIks 00

| b s+ P2 E

+ C1 c2 c3 c4 C5 Co
Septiembre Octubre |Noviembre Diciembre

3 86 &4 76 aa

L a7 86 78 92

3 49 83 80 g2

b 88 85 17 a6

7 89 a3 75 o1

8 86 g7 I3 a3

9 88 89 a0 a7

10 89 a0 84 88

11 83 86 78 a4

12 85 85 79 87

13 84 85 84 84

14 83 83 a0 a3

15 86 87 85 80

16 84 85 88 85

17 84 88 85 88

18 86 86 a8 a0

19 87 85 84 93

20 85 &3 a6 a5

111



ANEXO 10

Error total aceptable segun CLIA

Analyte Flaid Methad Limit Source

Anatyte Fluid Mathod Limik SSlrde

Analyte Fluld Method Limit Source
Analyte Fluld Methed Limit Source

‘ | |

Analyte Fluid Method Limit Source

x : s il faraater i FAR
res AUES ¥ 2 mg ML [gresl a2 CAF
rea 5 B

Fuente: CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments); WLSH (Wisconsin State Laboratory of
Hygiene); NY S(Wadsworth Center of the New Y ork State Department of Health); CAP (College of American
Pathologists); BV (2004 update of the Spanish Society of Clinical Chemistry and Molecular Pathology
(SEQC) table of Desirable Quality Specifications based on Biological Variation); AAB (American
Assaociation of Bioanalysts); RCPA (The Royal College of Pathologists of Australasia and the Australasian
Clinical Biochemist association Quality Assurance Program); CFX (Canadian Fixed limits fromthe College
of Physicians and Surgeons of Saskatchewan).
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ANEXO 11

Requerimientos de calidad para quimica de rutina

Segun CLIA

Routine Chemistry

Test or Analyte

Acceptable Performance

Alanine aminotransferase

Target value + 20%

Albumin

Target value + 10%

Alkaline phosphatase

Target value + 30%

Amylase

Target value + 30%

Aspartate aminotransferase (AST)

Target value + 20%

Bilirubin, total

Target value + 0.4 mg/dL or + 20% (greater)

Blood gas p02

Target value + 3 SD

Blood gas pCO2

Target value + 5 mm Hg or + 8% (greater)

Blood gas pH Target value + 0.04
Calcium, total Target value + 1.0 mg/dL
Chloride Target value = 5%

Cholesterol, total

Target value + 10%

Cholesterol, high dens. lipoprotein

Target value + 30%

Creatine kinase

Target value + 30%

Creatine kinase isoenzymes

MB elevated (present or absent) or Target value + 3 SD Creatinine

Creatinine Target value + 0.3 mg/dL or + 15% (greater)
Glucose Target value + 6 mg/dL or + 10% (greater)
Iron, total Target value + 20%

Lactate dehydrogenase (LDH)

Target value + 20%

LDH isoenzymes

LDH1/LDH2 (+ or -) or Target value + 30%

Magnesium Target value + 25%
Potassium Target value = 0.5 mmol/L
Sodium Target value + 4 mmol/L

Total protein

Target value = 10%

Triglycerides

Target value + 25%

Urea Nitrogen

Target value + 2 mg/dL or + 9% (greater)

Uric acid

Target value + 17%

Fuente: CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments); WLSH (Wisconsin State Laboratory of
Hygiene); NY S(Wadsworth Center of the New Y ork State Department of Health); CAP (College of American
Pathologists); BV (2004 update of the Spanish Society of Clinical Chemistry and Molecular Pathology
(SEQC) table of Desirable Quality Specifications based on Biological Variation); AAB (American
Assaociation of Bioanalysts); RCPA (The Royal College of Pathologists of Australasia and the Australasian
Clinical Biochemist association Quality Assurance Program); CFX (Canadian Fixed limits from the College
of Physicians and Surgeons of Saskatchewan).
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ANEXO 12

Tabla Seis Sigma

Nivel Seis Sigma con cambio de 1.5 Sigma

0 0933197799 0933192799 0 1 1.000.000,00 0,000
05 0577209868 0841344746 0,135905122 0864094878 864.094,38 0,167
0,75 0987775527 0773372608 0,21440288 0,78850712 78559712 0,250
1 0993730335 0691462461 0302327873 0637672127 £97.672,13 033
125 0997020037 0598706326 0,398313911 (601686089 601.686,09 0417
15 0998550102 05 0498650102 0,501349898 50134990 0,500
17 0599422978 0401283674 0358128301 0,40187069 401.870,70 0,583
2 0999767371 0,308537539 0,691229832 0,308770168 0877017 0,667
115 0999911583 0226627352 0,77328423 022671577 126.715,77 0,750
25 0999968328 0,158655254 0841313075 0,158686925 158.686,93 083
175 0999989311  0,105649774 0494339538 0105660462 105.660,16 0917
3 0999996600 0,066807201 0933183401 0,066810599 6,810,60 1,000
3,5 0999993883 0,040058157 0,858939826 0,040080174 40.060,17 1,083
15 0999999713 0022750132 097729581 0,02275041 1175042 1167
375 0399958824 0012224473 0887775451 0012224549 1222455 1,250
4 0999999981  0,006209665 0993790316 0,006209581 520968 133
425 0999999996 0,002879763 0887020232 0,002979768 297977 1417
15 0999999999 0,001349898 0,998650101 0,001349899 134950 1,500
475 1 0,000577025 0399422975 0,000577025 577,03 1583
§ 1 (,000232624 0,999767371 0,000242629 23164 1,667
5,15 1 880173605 0999911583 B 80173805 82 1750
55 1 316712605 0859968329 316712805 11,67 143
575 i 1,0RB8SE-0S 0,999989311 1,06885E-05 10,69 1817
6 1 339767606 0,999936602 3,39767E-06 30 2,000
6,5 1 101708606 0,559958983 1,01 708E-06 10 1,083
65 1 186652607 0,399999713 186652607 0,29 1167
675 1 7,60496E-06 0,559958924 7,60496€-08 0,08 1,250
7 i 1,B9896E-08 0,958999981 1,43806E-08 002 133
715 1 406117509 0,999999936 46217609 0,00 1417
75 1 9,86588E-10 0,559955999 §,86588E-10 0,00 1,500
775 1 2,05226E-10 1 205226610 0,00 1563
8 1 4,016€-11 1 4016611 0,00 167
N Desempeiio del método
<2
2-<3 Marginal
j—<=4 Pobre
4_<5
=5
=6
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ANEXO 13
Carta de autorizacion.

Carta de autorizacion para la realizacion de la Investigacion y posterior

recoleccion de datos, para la elaboracion de la misma al Dr. Yasmany

Caballero Director del Hospital Municipal Sefior De Malta.
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