CAPITULO |

1. INTRODUCCION:

1.1. Antecedentes

Las ciencias de la salud han experimentado un extraordinario progreso
gracias al notable desarrollo tecnologico, esto ha permitido el surgimiento de
una amplia gama de técnicas que junto con los examenes y procedimientos
clasicos, logran mejorar los diagnosticos clinicos.

El control de calidad es una herramienta indispensable en los laboratorios

analiticos para garantizar la calidad de los resultados que se producen. !

La palabra calidad estd presente en los distintos ambitos de nuestra vida
diaria desde tiempos inmemorables y se ha convertido en un objetivo a lograr
para las grandes organizaciones de bienes y servicios, siendo aun mas
relevante en una entidad de salud como lo es un laboratorio clinico que juega
un papel fundamental como soporte para el diagnéstico y tratamiento de
enfermedades, para ello los resultados analiticos deben ser: exactos,
precisos, confiables, oportunos y comparables con los de otros laboratorios.
De existir un error en los resultados emitidos por el laboratorio puede afectar

directamente a la salud del paciente, ocasionando perjuicios irreparables.?

Un adecuado 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.

Los laboratorios clinicos como toda organizacién deben contar con un
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) que asegure resultados
técnicamente confiables para lo cual es necesaria la existencia de un manual

de calidad.3



La realidad que atraviesa nuestro pais donde se observa un cambio de parte
del gobierno en el desarrollo de las tecnologias trae consigo competencia en
la provision de bienes y servicios; esta nueva realidad, conocida como
globalizacion, ha generado una imperiosa necesidad de entender y
adaptarse a los requisitos del mercado nacional e internacional el mismo

que exige la buena calidad de los servicios. 4

Los laboratorios clinicos se convierten en una entidad que brinda servicios
donde el paciente se convierte en un cliente con el derecho de exigir
servicios de calidad, la misma que es la estrategia que nos permite ser
competitivos. Es necesario reconocer que hoy en dia, se requiere la
optimizacién de los recursos, tanto humanos, como materiales, la mayor
eficiencia y eficacia en los procesos para lograr la satisfaccion de los

clientes. ®

Mas relevante aun cuando se debe considerar que esta en juego la salud y el
bienestar de las personas y de la comunidad. Los laboratorios clinicos de
salud publica, deben implementar el control de calidad interno en todas sus
rutinas diarias de trabajo con el fin de validar los resultados emitidos,
disminuir los errores analiticos, tomar acciones en la solucion de los mismos
de forma oportuna con el Unico objetivo de precautelar la garantia en la
emision de reportes laboratoriales concisos, verificables y oportunos para el

tratamiento y diagnostico de la enfermedad por parte del médico clinico.®

Los laboratorios clinicos como toda organizacion deben contar con un
Sistema de Gestibn de Calidad que asegure resultados técnicamente
confiables para lo cual es necesario la existencia de un manual de calidad,
gue ayude a la implementacion u organizacion del mismo. Con el presente

estudio se contribuira al planteamiento de politicas y objetivos de calidad



gue seran utilizadas para que el laboratorio desarrolle su propio Sistema de
Gestion de Calidad como una herramienta indispensable para garantizar:

- Lacalidad de los resultados emitidos,

- El adecuado monitoreo de los errores analiticos y sus soluciones.

- La evaluacién de la fiabilidad de las determinaciones analiticas

cuantitativas. ’



1.2. Problemade Investigacién

La realidad de un laboratorio del servicio publico como lo es del Hospital
Municipal Los Andes que depende economicamente de los impuestos de la
venta de los hidrocarburos (IDH) y de la administracion del Gobierno
Municipal de la ciudad de El Alto; resulta muy burocratico disponer de los
recursos economicos, ademas de las deficiencias en cuanto a infraestructura
la misma que no reune las condiciones de acuerdo a normas internacionales.
Se requiere como prioridad implementar estrategias de control de calidad a

pesar de las condiciones en las que se trabaja.

Con este trabajo de investigacion se pretende implementar en un inicio un
sistema de control de calidad interno en la fase analitica como un proyecto
piloto que proporcionara estrategias para establecer las politicas de calidad
en el servicio de laboratorio y la elaboracion del Manual de Calidad como un
requisitos establecido en el reglamento para el funcionamiento de los

Laboratorios Clinicos expedido por el Ministerio de Salud de Bolivia.

El servicio de Laboratorio del Hospital Municipal Los Andes obtendra como
beneficios, el aumento de credibilidad y satisfaccion por parte de los
pacientes, el control y soluciéon de errores analiticos de forma oportuna, la
optimizacién de los recursos provistos por el estado y la garantia de la
calidad de los resultados emitidos que contribuird al personal médico a

realizare un diagndstico oportuno y certero.



1.3. Planteamiento del Problema

La necesidad de una gestion de la calidad en los laboratorios clinicos se ha
visto influenciado por el avance de la tecnologia y la evolucion del concepto
de calidad en la sociedad. Los cambios van surgiendo desde la utilizacion de
métodos manuales, complejos, laboriosos y poco fiables, a metodologias
totalmente automatizadas e incluso robotizadas, con laboratorios
informatizados y con sistemas de informacibn que permiten obtener
resultados de alta fiabilidad en un periodo de tiempo corto. Por otro lado, el
concepto de calidad ha evolucionado desde la idea del deseo de hacer las

cosas bien y cubrir las necesidades de sus usuarios. 8

El Laboratorio Clinico proporciona resultados cualitativos y cuantitativos
como ayuda a la prevencion, diagnostico y tratamiento de enfermedades
humanas. El aseguramiento de la calidad de las investigaciones del
laboratorio clinico implica todo un conjunto de medidas encaminadas a

lograr una adecuada confiabilidad de los mismos.

La calidad debe interpretarse desde dos puntos de vista, una técnica en la
cual estd involucrada la aplicacién de conocimientos y procedimientos para la
solucion de los problemas del paciente; y la interpersonal representada por la
relacion que se establece entre el profesional y el paciente, por lo tanto la
calidad se puede definir como el conjunto de normas, que deben cumplir los
servicios de salud en el proceso de atencion a los usuarios, tanto técnico

como humano, para alcanzar los resultados esperados.



1.4. Formulacién del Problema

El presente estudio se realizara en el Servicio de Laboratorio del Hospital
Municipal los andes donde se pretende implementar el control de calidad
interno en la fase analitica evaluando tres analitos glucosa, creatinina y nus-

urea durante el primer semestre de la gestion 2018.

Las variables en este trabajo que se analizaran seran: coeficiente de
variacion, la media, la desviacion estandart, de cada uno de los analitos
usando como referencia sueros control de la linea TECO-DIAGNOSTIC, asi
mismo se utilizaran las graficas de levey jennings y las reglas de westgard

para los andlisis de desempefio.
Para esta investigacion nos formulamos la siguiente interrogante:

¢La implementacion del control de calidad interno en la fase analitica
ayudara en la disminucion de los errores en la fase analitica en el servicio de

laboratorio del Hospital Municipal Los Andes?



1.5. Justificacion

Los conceptos empleados en este trabajo si bien son ya conocidos lo
relevante de esta investigacion es la aplicacion de los mismos en el trabajo
diario dentro de un servicio de salud publico donde las condiciones de trabajo
son medianamente aceptables, no se cuentan con equipos automatizados, la
mayoria de las determinaciones se las realiza de forma manual, y la afluencia
de pacientes es grande, ademas de mencionar que el Hospital Los Andes es
el Unico Hospital materno-infantil de segundo nivel de la ciudad de El Alto
que abarca a los distritos 4, 5 y 6 ademas de recibir pacientes que son

transferidos del area rural.

Asi mismo resaltar que este hospital tiene 25 afos de funcionamiento
prestando servicios a la poblacién altefia, sin embargo en sus archivos no se
evidencia documentacion que nos de referencia sobre un estudio referido a
control de calidad interno que se hubieran realizado, con este trabajo se
pretende iniciar la implementacion del control de calidad interno en la fase
analitica de forma preliminar, el mismo que nos ayudara a trazar las politicas
de calidad del servicio de laboratorio. La utilidad metodolégica de este
trabajo de investigacibn nos permitird establecer politicas de calidad,
elaborar el manual de gestion de calidad y brindara las primeras pautas para
evaluar de forma mas precisa la adquisicion de reactivos y compra de
equipos y los tiempos de mantenimiento de los mismos. Esta informacion
proporcionada también ayudara a otros laboratorios publicos a realizar
investigaciones similares en el contexto regional, en un futuro esto permitird

la acreditacion de los servicios publicos.

La relevancia social de esta investigacion sera con un enfoque directo sobre
la poblacion en general que usa nuestros servicios, los mismos que tendran
la garantia de tener resultados laboratoriales mas confiables y precisos que

contribuiran a un buen diagndstico y tratamiento.



1.6. Objetivo general

Implementar el control de calidad interno en la fase analitica en el servicio de
laboratorio del Hospital Municipal Los Andes de enero a junio de la gestién
2018.

1.8. Objetivos especificos

Determinar los errores mas frecuentes durante el proceso

analitico en el servicio de laboratorio.

. Evaluar el desempefio de los operadores, equipos y reactivos

empleados para la implementacion del control de calidad interno.

. Identificar los factores que influyen en la precision de las lecturas

analiticas emitidas por el laboratorio en estudio.

. Establecer recomendaciones de trabajo para la implementacion

del sistema de gestion de calidad



1.9. Viabilidad de la investigacion

Para la realizacion de este estudio se cuenta con la disponibilidad de
recursos financieros, recursos humanos y materiales, para el acceso al lugar
donde se efectuara esta investigacion se solicitdé el permiso correspondiente
al Jefe de servicio de laboratorio de forma escrita con el compromiso de
socializar el estudio una vez concluido a todo el personal y la aplicaciéon del
mismo para beneficio del servicio de laboratorio. Se cuenta con el tiempo

necesario para la ejecucion y finalizacion de esta investigacion.

CAPITULO Il

2. MARCO TEORICO

2.1. Marco Teo6rico Conceptual

Los laboratorios clinicos surgieron hace mas de 200 afios en Inglaterra,
Francia y paises sajones con la creacién de laboratorios en los hospitales
cuya funcién principal fue la ayuda al diagnéstico de los enfermos. En 1803,
en Halle (Alemania), Johann Christian Reil sugiri6 que en los hospitales se
debian instalar pequefios laboratorios, donde el boticario analizara las
excreciones, la orina y las “descargas” de los enfermos, con objeto de
investigar la naturaleza de las enfermedades. Las pruebas se realizaban a la
cabecera del enfermo, eran sencillas y necesitaban pocos instrumentos.
Basta citar como ejemplo, la prueba de Bright para determinar albimina en

orina que solo requeria emplear una cuchara y una vela. °

El desarrollo del analisis quimico y de la quimica organica producido en el
siglo XIX propicié la introduccion de mas metodologias para analizar la

composicion de los fluidos biolégicos con fines diagnosticos. La
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instrumentacién disponible era material de vidrio, lamparas, bafios, balanzas,
aparatos de destilacion, microscopios, hornos, etc. El espécimen preferido
era la orina debido a su facil obtencion y a su disponibilidad en cantidades
elevadas. También se aprovechaba la sangre obtenida en las sangrias
terapéuticas, ya que se requerian volimenes elevados de la misma para

realizar las pruebas diagnésticas. 1°

Se empleaban reactivos quimicos sencillos, produciéndose, en general, un
cambio de color que se valoraba visualmente. El colorimetro, introducido por
Duboscq a mediados del siglo XIX, constituyd un instrumento de gran utilidad
en el desarrollo de métodos de analisis cuantitativo. Las primeras medidas
potencio métricas del pH sanguineo se realizaron con un electrodo de

hidrogeno en 1897.

Los conocimientos de fisiologia y patologia humana en esta época se
encontraban bastante menos desarrollados que los de quimica analitica, por

lo que la interpretacién de los resultados era con frecuencia dificil. !

Durante las primeras décadas del siglo XX se extendié el uso de la jeringa
hipodérmica para obtener especimenes de sangre, la generalizacion de la
puncién venosa facilitd y estimul6 los estudios quimicos en sangre humana,
se describieron métodos colorimétricos sensibles para el andlisis cuantitativo

de muchos parametros, utilizando voliumenes pequefios de sangre y orina.

A partir de 1940, surgié un importante avance de los laboratorios analitico-
clinicos, debido a un conjunto de factores, se logro desarrollar la
enzimologia, se comenzaron a describir los primeros métodos de analisis
clinicos que se publicaron en revistas especializadas de reciente aparicion
entre las que destaca Clinical Chemistry, se fundaron las primeras

asociaciones de profesionales expertos en el laboratorio clinico, se siguieron
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produciendo grandes avances en las técnicas intrumentales, métodos de
separacion como la cromatografia, la ultra centrifugacion y la electroforesis y
métodos Opticos como la fotometria de llama, la refractometria y la
fluorimetria, encontraron pronto aplicacion en los laboratorios clinicos. 12

Se difundieron métodos por las asociaciones profesionales determinandose
los errores inherentes a los mismos y se establecieron los limites de error

maximos admisibles.

Estas medidas obligaron a la organizacion en el trabajo por un director del
laboratorio y el objetivo fuese obtener muchos resultados analiticos. Los
laboratorios comenzaron a ser mas competitivos pero también se aprecia un
descenso de la calidad, quizds por apatia, descuido, y/o mala coordinacién
entre las distintas secciones.

Es asi que surge la necesidad de coordinar los objetivos y mejorar los

resultados y en consecuencia, de controlar la calidad. 13

Fue asi como en 1945, un grupo de profesionales del laboratorio clinico de
Filadelfia que se reunian cada mes para intercambiar cuestiones de su
especialidad, decidieron distribuir especimenes de suero entre ellos y
comparar los datos obtenidos en cada laboratorio. Los resultados fueron tan
sorprendentes que decidieron enviar muestras a todos los laboratorios de
Pensilvania para que los analizaran y devolvieran los datos de forma
andnima. Se publicaron los primeros estudios y a la vista del interés de los
mismos se decidié fundar el Colegio de Biopatologos de Estados Unidos que
organiz6 desde entonces el primer servicio de Evaluacion Externa de
Calidad.**
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Figura 1. Analitos evaluados y determinacion de sus variaciones.

En 1950, Levey y Jennings aplicaron por primera vez en los procedimentos
analiticos de los laboratorios clinicos, las gréaficas de control que Shewhart
habia utilizado en la industria. Son las graficas de control de calidad que hoy
en dia siguen vigentes y que permiten conocer si los resultados obtenidos

presentan el nivel de fiabilidad previamente establecido.

La electroforesis fue una de las técnicas que mas desarrollo tuvo desde que
Tiselius, Premio Nobel en 1939, disefiase un instrumento de electroforesis de
zona que permitia la separacion y cuantificacion de las proteinas de fluidos
biolégicos. Con la posterior introduccion del acetato de celulosa por Kohn, se
mejoré mucho la resolucion y se disminuy6 el tiempo de andlisis, lo cual dio
lugar a que esta técnica adquiriera una importancia relevante en los
laboratorios clinicos.

También a mediados de los afios 50, Yalow y Berson con la finalidad de
estudiar el metabolismo de la insulina, introdujeron un nuevo método en el
laboratorio clinico: el radioinmunoanalisis. Mas significativo que la utilizacion

de is6topos emisores de rayos gamma fue la introduccion de los anticuerpos



13

como herramienta analitica. El método desarrollado por estos investigadores
permitié determinar concentraciones de insulina con una sensibilidad 1000

veces superior a la de los métodos existentes entonces.®

Otra innovacion de los afios 50 fue la introduccion de la metodologia “kit” en
la que todos los reactivos necesarios para un ensayo analitico se
comercializan empaguetados, listos para su uso y con instrucciones del
procedimiento a seguir.

Por otra parte, en 1957, Leonard Skeggs publico en la revista American
Journal of Clinical Pathology un trabajo titulado “un método automatizado de
analisis colorimétrico” que representdé el comienzo de la era de la
automatizacion.

Skeggs describia en este trabajo el ensamblaje de varios modulos con tareas
especificas, lo que constituyé un sistema analitico de flujo continuo, para la
determinacién de urea en suero. Un afio después se comercializaba el primer
analizador automatico monocanal, cuyo precio era entonces de 3500 dolares
Su difusién, sin embargo, no fue importante hasta la década de los afios 80
en la que la automatizaciéon supuso un cambio profundo en los laboratorios

clinicos.1®

En la Udltima década se han introducido numerosas técnicas y métodos
analiticos para el diagnostico. El conjunto de parametros que se pueden
solicitar en un laboratorio rutinario ha incrementado mucho debido a la
investigacion sobre la patogénesis fundamental de las enfermedades, y al
desarrollo de las propias metodologias. La innovacion en este campo se
puede observar, por ejemplo, en el premio Nobel de 1984 concedido a
Koehler y Milstein por su obtencién de los anticuerpos monoclonales y en el
concedido en 1993 a Karry Mullis por la introduccién de las técnicas de

amplificacion de acidos nucleicos. Sin estas investigaciones, muchos
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inmunoandlisis y métodos de genética molecular hubieran sido, imposibles
de desarrollar. °

Los microchips que incorporan oligonucleotidos, comienzan a tener el mismo
impacto en el laboratorio clinico que el que tuvieron en su momento los
circuitos integrados en las ciencias fisicas, y por razones parecidas son
capaces de realizar multiples procesos en paralelo con muy poca materia

prima y en un tiempo razonable.

También esta etapa, se puede considerar la etapa de la gestién. Ante la
constante presion para la moderacion de los costos, la creciente demanda
asistencial y la exigencia de calidad en las instituciones sanitarias aparecen
nuevos modelos de organizacién. Se trata de realizar una gestion de los

recursos (técnicos, econémicos y humanos) y una gestion de la calidad.

Como ya se ha indicado, practicamente desde los afios 50, el laboratorio
clinico lleva controlando, la calidad de su fase analitica a través del control
de calidad interno y externo. Mas recientemente, en los ultimos 10 6 15 afos
se ha hecho necesario introducir otros indicadores de calidad, ya que se
comprueba que las necesidades de los usuarios van mas alla de un simple
control de calidad. Nos referimos aqui a la calidad definida segun ISO
(ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION, 1994) como:
“Aptitud de un producto, proceso, sistema, servicio o persona para satisfacer
las necesidades explicitas o implicitas de un cliente”. 16

La busqueda de la perfeccion ha sido una de las constantes del hombre a
través de la historia y la calidad una de sus manifestaciones o elementos
configuradores. Aunque el tema de la calidad en el laboratorio clinico no ha
dejado nunca de ser importante, en el momento actual goza de un interés
inusitado. El progreso de la ciencia y de la tecnologia que han originado

avances sorprendentes en el campo de las ciencias de la salud. La
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educaciéon y los medios de comunicacién han cambiado la actitud de los
pacientes modificando sus exigencias acerca de la calidad de los servicios

sanitarios.

Actualmente normas como la ISO 9000 define la gestion de la calidad como
“‘las actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién con
respecto a la calidad”. Esta definicidbn esta intimamente relacionada con la
definicion del sistema de calidad: “estructura, recursos, procesos Yy
procedimientos organizativos necesarios para implementar la gestion de la
calidad”. Los conceptos de gestion de la calidad que se emplean actualmente
tuvieron su aparicion en el siglo XX. Uno de los primeros conceptos del
movimiento de la gestiébn de la calidad fue el control de la calidad del
producto?’

Un sistema de gestion de la calidad se puede definir como “las actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la
calidad”. Esta definicién la utilizan tanto la Organizacién Internacional de
Normalizacion (ISO) como el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
(CLSI).

Ambos grupos son organizaciones normativas para laboratorios reconocidas
en el ambito internacional, en un sistema de gestion de la calidad es
necesario abarcar todos los aspectos del funcionamiento del laboratorio,
incluidos la estructura organizativa y los procesos y procedimientos, para
garantizar la calidad. En el laboratorio se realizan muchos procedimientos y
procesos y cada uno de ellos debe llevarse a cabo de forma correcta para

poder garantizar la exactitud y la fiabilidad de las pruebas.®
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Figura 2: Fase pre analitica, analitica y post analitica dentro del

laboratorio clinico

Un error en cualquiera de las partes del ciclo puede dar lugar a un mal
resultado del laboratorio. Si se quiere garantizar la calidad, es necesario un
meétodo de deteccion de errores en cada fase. Las normas ISO agrupan los
procesos del laboratorio en las categorias de fase pre analitica, fase analitica
y fase pos analitica, los términos similares en uso en los laboratorios
incluyen: procesos anteriores al analisis, durante el analisis y posteriores al
analisis o procesos previos a la prueba, durante la prueba y posteriores a la

prueba (ver Figura 1) ° .

El conjunto de operaciones que se producen en el analisis se llama itinerario
del flujo de trabajo, el itinerario del flujo de trabajo empieza en el paciente y
finaliza en la notificacion e interpretacion de los resultados. El concepto de
itinerario del flujo de trabajo es clave para el modelo de la calidad o para el
sistema de gestion de la calidad y debe tenerse en cuenta cuando se
desarrollan las practicas de la calidad. Por ejemplo, una muestra dafiada o
alterada como consecuencia de una recogida o transporte inadecuados no
puede proporcionar un resultado fiable.
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Un informe médico que se retrase, se pierda, con errores en la escritura
puede invalidar todos los esfuerzos por realizar bien el analisis.
El modelo fundamental para un sistema de gestion de la calidad es el ciclo

de Deming (ver figura 2). 1°

Do

(Hacer)

Plan

(Planear)

Check

(Verificar)

Figura 3: CICLO DE DEMING

Que se basa en los principios de la investigacion cientifica y la toma de
decisiones de objetivos. Este ciclo es comUunmente presentado de esta

manera.


https://1.bp.blogspot.com/-BNiz6YMwRSg/V1rVG_7L6tI/AAAAAAAABuA/6UsdtmEt7U0EIv_OEoWgGOvf1c_vTlrDQCKgB/s1600/pdca.png
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Planificar claramente se alinea con el planeamiento de la calidad.

- Hacer describe las politicas, los procedimientos y los procesos para
las pruebas de laboratorio.

- Verificar involucra el control de la calidad de los procesos de
produccion de laboratorio.

- Actuar se relaciona con las acciones basadas en los resultados

obtenidos, tales como decisiones acerca de la aceptabilidad de la

produccion, la identificacion de la causa raiz, mejora de la calidad, etc.

La complejidad del sistema del laboratorio requiere abarcar diversos factores

para garantizar la calidad en el laboratorio, algunos de estos factores son:

- el entorno del laboratorio

- los procedimientos de control de la calidad
- las comunicaciones

- el mantenimiento de los archivos

- personal competente y experto

- reactivos y equipos de buena calidad

Cuando todos los procedimientos y procesos del laboratorio se organizan en
una estructura comprensible y practica, aumentan las oportunidades de

garantizar que todo se gestiona de forma adecuada. %°

Estos elementos claves del sistema de la  calidad son un conjunto de
actividades coordinadas que sirven de elementos constitutivos de la gestion
de la calidad. Si se pretende lograr una mejora global en la calidad del
laboratorio, es necesario abordar cada uno de ellos. Este modelo de sistema
de gestion de la calidad ha sido desarrollado por el CLSI y es totalmente

compatible con las normas ISO- (*3)
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Para contar con un sistema de gestion de la calidad funcional, la estructura y
la direccion del laboratorio deben estar organizadas de tal forma que permita

la creacién e implementacién de politicas de la calidad.

Deberia existir una fuerte estructura organizativa de apoyo, el recurso mas
importante del laboratorio es un personal competente y motivado. El sistema
de gestion de la calidad engloba muchos elementos de la gestion y
supervision del personal y nos recuerda la importancia de los estimulos

positivos y de la motivacion.?!

En el laboratorio se utilizan muchas clases de equipos y cada pieza de
equipo debe funcionar correctamente. La eleccion de los equipos correctos,
su correcta instalacién, la garantia de los mismos, el funcionamiento
adecuado y el hecho de contar con un sistema de mantenimiento forman
parte del programa de gestion de los equipos dentro de un sistema de
gestion de la calidad. 22

A menudo, la gestion de los reactivos y de los suministros del laboratorio es
una tarea complicada. No obstante, la gestion adecuada de las compras y
del inventario puede producir ahorros en los costos ademas de garantizar la
disponibilidad de suministros y reactivos cuando son necesarios. LoOsS
procedimientos que son parte de la gestion de las compras y del inventario
estan disefiados para asegurar que todos los reactivos y suministros son de
buena calidad y que se utilizan y almacenan de manera que conserven su

integridad y fiabilidad.??

La gestion de procesos comprende varios factores que son importantes para
asegurar la calidad de los procesos de analisis del laboratorio. Estos factores

incluyen: el control de la calidad de los analisis, la correcta gestion de
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muestras, que incluye la recogida y manipulacion de las mismas, la
verificacion y validacion de los métodos.

Los elementos de la gestion de procesos son muy conocidos por los técnicos
de laboratorio. El control de la calidad fue una de las primeras practicas de la
calidad que se utilizaron en el laboratorio y sigue desempefiando un papel
fundamental al velar por la exactitud de los analisis. “incidencia” es un error o
un acontecimiento que no deberia haber sucedido. Es necesario contar con
un sistema que detecte estos problemas o incidencias para manejarlos de
forma adecuada y para aprender de los errores y emprender las acciones

necesarias para gue no vuelvan a suceder. %3

El proceso de evaluacion es una herramienta para examinar el rendimiento
del laboratorio y compararlo con las normas, los analisis comparativos o el
rendimiento de otros laboratorios. La evaluacion puede ser interna (realizada
dentro del laboratorio empleando para ella a personal propio) o externa
(realizada por un grupo o una agencia ajena al laboratorio). Las normas de la
calidad en el laboratorio constituyen una parte importante del proceso de
evaluacion y sirven de puntos de referencia para el laboratorio. La principal
meta de un sistema de gestién de la calidad es la mejora continua de los
procesos del laboratorio. Esta mejora debe realizarse de forma sistematica.

Hay muchas herramientas utiles para la mejora continua de procesos.

El concepto de servicio al cliente se ha ignorado con frecuencia en la practica
del laboratorio. Sin embargo, es importante advertir que el laboratorio es una
empresa de servicios; por consiguiente, es esencial que los clientes del
laboratorio reciban lo que necesitan. El laboratorio debe entender quiénes
son los clientes, evaluar sus necesidades y valorar la opinion del cliente para
hacer mejoras. Hay muchos factores que deben ser parte de la gestion de la

calidad de la seguridad y de las instalaciones. Entre ellos se incluyen: 24
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- La seguridad, que es el proceso de evitar que se produzcan riesgos y
peligros no deseados en el espacio del laboratorio.

- La contencion, que busca minimizar los riesgos y evitar peligros al
abandonar el espacio del laboratorio que puedan provocar dafios a la
comunidad.

- La seguridad, que incluye politicas y procedimientos para evitar
perjudicar a los trabajadores, los visitantes y la comunidad.

- La ergonomia, que implica la adaptacion de las instalaciones y de los
equipos para permitir que las condiciones laborales sean seguras y

saludables en el centro del laboratorio.

En el modelo de sistema de gestién de la calidad, deben abordarse los
elementos clave del sistema de la calidad para garantizar que los resultados
del laboratorio sean exactos, fiables y puntuales y para obtener calidad en
todas las operaciones del laboratorio. Es importante advertir que los
elementos clave del sistema de la calidad pueden implementarse en el orden
gue mejor se adapte al laboratorio. Las estrategias de implementacién

variaran segun la situacion local.

Los laboratorios en los que no se implemente un buen sistema de gestion de
la calidad tienen garantizados numerosos errores y problemas que podrian
pasar inadvertidos.

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad quizas no
garantice un laboratorio sin errores, pero ofrece la posibilidad de tener un
laboratorio de alta calidad que detecte los errores y evite que vuelvan a
producirse. Una parte de la gestibn de la calidad es la evaluacion, la

determinacion del rendimiento frente a una norma o analisis comparativo. 2°
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La norma ISO 9001:2000 aborda los requisitos generales del sistema de
gestion de la calidad y se aplica a los laboratorios. Hay dos normas ISO que
son especificas para laboratorios:

A. 1SO 15189:2007. Medical laboratories—particular requirements for
quality and competence. Ginebra: Organizacion Internacional de
Normalizacion, 2007.

B. ISO/IEC 17025:2005. General requirements for the competence of
testing and calibration laboratories. Ginebra: Organizacion
Internacional de Normalizacién, 2005.

Otra importante organizacion internacional de normas para laboratorios es el
Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI), anteriormente conocida
como Comité Nacional de Normas de Laboratorios Clinicos (NCCLS). El
CLSI utiliza un proceso de consenso que implica a muchos participes para la
elaboracion de las normas y es totalmente compatible con las normas

ISO para laboratorios.

El CLSI tiene dos documentos que son muy importantes en el laboratorio

clinico:

- A quality management system model for health care; approved
guideline—second edition. Documento HS1-A2 del CLSI/NCCLS.
Wayne, PA, NCCLS, 2004.

- Application of a quality management system model for laboratory
services; approved guideline—third edition. Documento GP26-A3 del
CLSI/NCCLS. Wayne, PA, NCCLS, 2004.Sobre los cuales se basa

para la implementacién de sus normas-?2
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Il.a. Control Interno de la Calidad: Técnicas de Control

El control de calidad es la accion El control de calidad puede dividirse en dos
tipos fundamentales: control de calidad interna (intralaboratorio) y control de
calidad externa (interlaboratorio). El control de calidad intralaboratorio puede
basarse en los resultados de las muestras de control o en los de las

muestras del paciente.?®

QC interno

1 Pasar controles

42 Evaluar siguiendo reglas A
9 o min. 20 dias

decision Westgard

3

3¢ Elaborar grafico
de Levey-Jennings =" 2°Determinar x SDyCV

Figura 4: Pasos para analizar datos obtenidos en el control de calidad

interno.
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Fase analitica:

El propdsito del control interno de la calidad es el de inspeccionar
diversos aspectos de los procedimientos analiticos que se llevan a
cabo en el laboratorio, suministra una vigilancia continua del trabajo
del laboratorio y evalla el resultado con el objetivo de decidir si ellos
son los suficientemente confiables para ser emitidos.

Es fundamental disminuir la imprecision o error aleatorio y la
inexactitud o error sistematico de las determinaciones.

La precisiéon es la suma de todos los errores aleatorios que ocurren
mientras se esta llevando a cabo el procedimiento. La suma
usualmente se expresa como desviacion estandar (DS) o coeficiente
de variacion (CV). Para valorar su magnitud se utiliza el control interno
de la calidad, el cual consiste en intercalar determinados materiales de
control entre las muestras de los pacientes y evaluar la dispersién de
los resultados obtenidos. Los materiales de control son alicuotas de
plasma comerciales o preparadas en el laboratorio, cuyo valor exacto
para el pardmetro controlado, a diferencia de los que ocurre con los
materiales de calibracion, no es importante. Su caracteristica
fundamental es la estabilidad y la repetibilidad, también deben poseer
caracteristicas similares a las de las muestras de pacientes, para que
se comporten de manera similar en la realizacibn de los

procedimientos.

Para la valoracion de la dispersion de los resultados obtenidos el
método mas clasico es el de Levey y Jennings, Antes de poder aplicar
el método, se analiza un minimo de 20 alicuotas del material de
control de cada uno de los niveles en el plazo de una semana y se
establece la media y la DS; posteriormente en la aplicacion del control
a las series analiticas se considera como limite aceptable la

desviacion a partir de la media de £ 2DS y se admite que menos del 5
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% de los resultados pueden exceder ese limite. El resultado se
expresa graficamente (grafica de Levey- Jennings) y la imprecision se

cuantifica mediante el CV.

DS

CV= x 100

El valor de CV aceptable es diferente para cada parametro controlado
y depende de la metodologia empleada (manual, automética con

lectura mecanica u Optica).
Otro método aplicable es la suma acumulativa o CUSUM.

Donde el valor de la desviacion con respecto a la media se expresa
con signo positivo(+) 6 negativo (-) segun sea superior o inferior a ella.
Es especialmente Util para la deteccion de cambios consistentes en el
desempefio debido a la dispersion aleatoria, en el que habra un
aumento progresivo de la desviacion (+ 6 -) cuando existen solo
diferencias aleatorias con respecto a la media, algunas seran positivas
y algunas negativas, de tal forma que la suma acumulativa oscilara
alrededor de 0. ?3)

La inexactitud o error sistematico es el grado de discordancia entre
nuestro resultado y el valor verdadero. La inexactitud es una

desviacion sistematica debida a una deficiente calibracion.?’


http://scielo.sld.cu/img/revistas/hih/v18n2/formula.jpg
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- Control de calidad intralaboratorio (interna)

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

- 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 gréfica a pesar de esto todas las técnicas analiticas estan

sujetas a impresiones analiticas o errores.

- Desviaciones analiticas

Los resultados no solo den estar sujetos a errores analiticos, las pruebas de

laboratorio también se deben sujetar a imprecisiones o variabilidad aleatoria.

-  Errores

Ademas de los factores analiticos que inducen a error y la variabilidad
aleatoria en el procedimiento analitico, los analisis de laboratorio también
estan sujetos a error. De manera frecuente es dificil determinar si el resultado
inexacto se debido 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.
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Muestra de control de calidad empleada en la monitorizaciéon de los

errores analiticos y la variabilidad

La utilizacion de muestras obtenidas del mismo pool y empleado para la
comparacion de los andlisis de laboratorio se introdujeron hace
aproximadamente tres décadas. Actualmente continua siendo la técnica de

mayor calidad, debido a esto su utilizacién es constante. 28

Seleccion de las muestras de control de calidad

Todo programa de control que se considere eficaz se encuentra
condicionado al uso de muestras control altamente reproducible, es vital que
dichas substancias se manejen con técnicas adecuadas.

En este sentido, la elaboracion de las muestras control diarias constituye una
funcién especializada que debe ser asignada a una sola persona con
responsabilidad total. Puesto que al no tomar este tipo de precauciones cada

resultado puede ser diferente y por tanto erréneo.

Seleccion 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. Un somero conocimiento de las caracteristicas clinicas del
control estadistico resulta util para ayudar a seleccionar las técnicas de
control. Estas técnicas son pruebas estadisticas que se aplican a los datos
gue tienen una media esperada y una desviacion estandar reducida, sobre la
base de una funcién estable del método analitico. Las técnicas aportan
ciertos criterios de decision para sefalar la aceptacion o rechazo de una

prueba. La funcidon de estas técnicas debe evaluarse determinando sus
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propiedades estadisticas, de modo que permitan rechazar pruebas analiticas

gue contengan diferentes errores de diferente magnitud.

La probabilidad de rechazo se relaciona con la produccién de una sefial que
indique rechazo. El valor numérico para la probabilidad se encontrara entre O
y 1, donde un valor de 0 significa que un acontecimiento no ocurrira nunca y
una probabilidad de 1 que un acontecimiento siempre se producira. Es
también frecuente expresarlo como porcentaje del 0 al 100%. En general, los
procedimientos de control deben tener elevada probabilidad de deteccién de

errores.

Grafica de control de Levey — Jennings

Se emplearon numerosas técnicas de control estadistico en laboratorios
clinicos en su mayor parte de caracter manual. Los registros de tabulacion
con célculos 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.

La grafica de Shewhart - Jenning Levey (1950) ha sido la técnica mas
ampliamente utilizada. Generalmente representa la observacion de control o
una estadistica calculada, en funcion del tiempo (fecha, numero de prueba).
Donde los resultados de control son expresados en el eje de las ordenadas
con respecto al tiempo en el eje de abscisas(ver figura 3). El método habitual
de interpretacion de esta grafica de control, consiste en considerar que la

prueba esta controlada cuando los correspondientes valores se encuentran
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dentro de los limites; y se encuentra fuera de control cuando un resultado

supera tales limites. 3°

Interpretaciéon de las Gréficas de Control de Levey — Jennings:

Levey-Jennings Graph
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FIGURA 3: GRAFICA DE LEVEY — JENNINGS

a) Desviaciones del promedio. Distribucion 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:
- Disminucion de la temperatura en el transcurso de la incubacién.

- Preparacion 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).

c) Tendencias del promedio: Se caracteriza porque los valores del control

siguen en aumento o disminucién durante seis dias consecutivos. Reflejan

un error sistematico.
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d) Tendencia ascendente: Muestras sucesivas del control caen por encima
del promedio. Las causas pueden ser:
- Deterioro progresivo del patron debido a contaminacion, mala calidad
del agua destilada, mal almacenamiento.
- Deterioro de reactivos que afectan al control y no al patron.
- Evaporacion del control.
e) Tendencia descendente: Muestras sucesivas del control caen por debajo
del promedio. Las causas pueden ser:
- Patron disuelto en un solvente de bajo punto de ebullicion lo cual facilita la
evaporacion de la solucidon patron. Generalmente producidas por causas
opuestas a las que provocan tendencias ascendentes.
f) Desplazamientos: Se caracterizan porque seis o0 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 quedan
por encima del promedio en un nivel constante. Las causas pueden ser:
- Patrén deteriorado pero que se mantiene a nivel constante o que un
patron nuevo sea preparado a menos concentracion que la requerida.
- El reactivo se ha desplazado a un nuevo nivel de sensibilidad.
- Material mal lavado.
h) Desplazamiento descendente: Seis 0 mas valores consecutivos caen por
debajo del promedio y se mantienen constantes. Las causas pueden ser
- Condiciones opuestas a las que causan desplazamientos
ascendentes.

- Equipo mal calibrado.

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

- Detener el andlisis de las muestras hasta encontrar el error.
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- Comprobar que no hayan errores en las lecturas ni en los calculos.
- Analizar las mismas muestras pero con otros controles o sueros de
referencia.

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

- Preparar nuevo patron.
Para la evaluacion de las graficas de levey- jennings se emplean las reglas
de Westgard.
REGLAS DE WESTGARD

Al aplicar las reglas de Westgard se incrementa la probabilidad de detectar

errores, este se basa en principios estadisticos y consta de 6 reglas basicas:

31

1. Regla 1l -2SD: Indica si un control evaluado excede el limite de 2

desviaciones estandar (Ver Figura 4).

1, rule
violationJ

-3s s

123 4 5§ 6 7 8 9 10
FIGURA 4: REGLA 1-2SD WESTGARD

2. Regla 1 - 3SD: Detecta un inaceptable error aleatorio y el inicio de un

posible error sisteméatico (VerFigura 5).
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FIGURA 5: REGLA 1-3SD WESTGARD

— 2SD: Cuando dos puntos consecutivos exceden del mismo

lado 2 desviaciones estandar. Si se produce esto, se detecta un error

sistematico (Ver Figura 6).

2,_ rule
violationJ

123 4 5 6 7 8 9 10

FIGURA 6: REGLA 2-2SD WESTGARD



4. Regla R - 4SD: Cuando dos valores consecutivos de diferentes

controles se encuentra uno por debajo de menos 2 veces la

desviacion estandar y otro por arriba de 2 veces la desviacion

estandar. Si ocurre, sé esta en presencia de un error aleatorio (Ver

Figura 7).
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FIGURA 7: REGLA R-4SD WESTGARD

5. Regla 4 — 1SD: Cuando 4 resultados de control superan 1SD del
mismo lado se esta en presencia de un error sistematico y se resuelve
con una calibracién o mantenimiento del sistema (Ver Figura 8).

N L)

1 23 4 566 7 8 9 10

FIGURA 8: REGLA 4-1SD WESTGARD

33
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6. Regla 10x: 10 puntos consecutivos se encuentran del mismo lado.
Para un control indica una diferencia sistematica en un area de la
curva de calibracion. Para dos controles indica Control externo (Ver
Figura 9).

+3s

+2s : i N |

+1s [Co /-\/ N

®

Mean \'/

-1s ' _
2sl | 10, rule

3s { violation J-—

123 4 5§ 6 7 8 9 10
FIGURA 9: REGLA 10X WESTGARD

- Lasreglas 1,3 y 5 son de alerta, sise viola alguna de estas reglas se
debe activar una revisién de los procedimientos del test, estabilidad

de los reactivos y calibracion de los equipos.

- Las reglas 2, 4 y 6 son determinantes, si alguna de ellas no se

cumple se debe rechazar los resultado.

- Se recomienda aceptar la serie si por un solo dia el resultado del
suero control cae entre + 2SD y +3SD. Si ocurre en dos dias

consecutivos no se debe aceptar la serie.

- Rechazar si el valor del suero control cae fuera de 3+ SD.

- Rechazar si 5 valores caen a un mismo lado de la media.
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- Si ambos controles se encuentran por fuera de £ 2SD se retienen los
resultados. Si ademas de lo anterior ambos se desplazan en la misma
direccion el analista se encuentra ante un error sistematico. Es
necesario retener los resultados, revisar equipos y en especial las
pipetas.

- Si uno de los controles se encuentra dentro de la mediay + 2 SD y el
otro entre = 2SD y 3SD se pueden informar los resultados ese dia, sin

embargo si al otro dia el error persiste se deben retener los resultados.

Caviees o Coninol
ol Calidesd

Informar resultados

i Tomar Accikan Correctiva |

Figura 5: Reglas de Westgard esquematizadas para su aceptacién o

rechazo.

CC control de la calidad

CLIA Enmiendas para la Mejora de Laboratorios Clinicos (Clinical Laboratory
Improvement Amendments) — Estados Unidos, 1988

CLSI Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (Clinical and Laboratory
Standards

Institute) — Wayne, Pensilvania, Estados Unidos de América; utiliza un

proceso de


https://www.google.com.bo/imgres?imgurl=x-raw-image:///0d099ca94b875cd61f4b2b293c3ae90238ff23d88fc7d8d68503b2a92bbd1815&imgrefurl=https://aspegc.org/wp-content/uploads/2018/02/Libro-Practicas-Basicas-de-Control-de-la-Calidad.pdf&docid=f8eSIwMWzS4i3M&tbnid=1lyHS6mcCQ3whM:&vet=10ahUKEwjpl6KXwtjlAhXKxFkKHTrJB3cQMwiGAShHMEc..i&w=224&h=172&bih=532&biw=1087&q=como%20seria%20una%20correcta%20grafica%20de%20levey%20jennings&ved=0ahUKEwjpl6KXwtjlAhXKxFkKHTrJB3cQMwiGAShHMEc&iact=mrc&uact=8

36

consenso para elaborar normas

ED desviacion estandar

EEC evaluacion externa de la calidad

ISO Organizacién Internacional de Normalizacién (International Organization
for

Standardization)

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PDCA planificar, hacer, comprobar, actuar (plan, do, check, act) —
herramienta de mejora de la calidad

PT ensayos de aptitud analitica (proficiency testing).

Gestion de la Calidad — actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacibn con respecto a la calidad por lo general incluye el
establecimiento

de la politica de la calidad, los objetivos de calidad, el planeamiento de la
calidad, control de la calidad, garantia de la calidad y mejora de la calidad.
Calidad: el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes

cumple con los requisitos.

Politica de la calidad: las intenciones generales y la orientacion de una
organizacion relacionada con la calidad.

Objetivo de la calidad: algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la

calidad.

Planeamiento de la calidad: parte de la gestion de la calidad enfocada a
establecer objetivos de la calidad y a especificar los procesos operacionales
necesarios y los recursos relacionados para alcanzar los objetivos de la
calidad.

Garantia de la calidad: parte de la gestion de la calidad enfocada a brindar

la confianza de que los requerimientos de la calidad sean cumplidos.
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Mejora de la calidad: parte de la gestion de la calidad enfocada a aumentar
la capacidad para alcanzar los requerimientos de la calidad.
Sistema de la calidad: la estructura organizativa, recursos, procesos Yy

procedimientos necesarios para implementar la gestion de la calidad.

Precision: Expresa la reproducibilidad de los valores obtenidos y el grado de
dispersion de dichos valores. Un método es preciso cuando los valores que
se obtienen son constantemente reproducibles. La precision de un analisis
cuantitativo se expresa en términos de desviacion estandar (SD) y coeficiente
de variacién (CV). A menor desviacién estandar y menor variacion, mayor
precision.

Exactitud: Este valor se aplica a valor verdadero, es decir un valor Unico y

es la medida estricta de una cantidad.

2.2.Marco Tedrico Referencial
Influencia del control de calidad en el laboratorio clinico

La calidad de un laboratorio se puede definir como la exactitud, fiabilidad y
puntualidad de los resultados analiticos notificados. Los resultados analiticos
deben ser lo mas exactos posible, todos los aspectos de las operaciones
analiticas deben ser fiables y la notificacion de los resultados debe ser
puntual para ser Util en el contexto clinico de la salud publica.

Shewhart elabordé un método para la gestién de los procesos estadisticos en
la década de 1920 que constituyo la base de los procesos de control de la
calidad en el laboratorio. Los mismos que no se aplicaron en el laboratorio
hasta la década de 1940. Otros pensadores criticos e innovadores se
sumaron a estos conceptos, entre ellos Arman Feigenbaum, Kaoru Ishikawa
y Genichi Taguchi. EI método mas reciente que tiene importancia para los
laboratorios es el trabajo de Galvin sobre la reduccion de errores a

microescala. 32
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Garantizar que los resultados de laboratorios sean confiables no es una tarea
facil, pues no es suficiente trabajar solamente con un maximo cuidado, debe
existir ademas un sistema bien establecido que ejerza un control efectivo y
garantice el funcionamiento 6ptimo de los laboratorios clinicos (Kirk y Mittino,
1997), este es el sistema de garantia de la calidad que implica el
aseguramiento de la calidad, la mejoria continua de la calidad y los

programas de control de calidad.
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Figura 7: Exactitud y precision con los niveles de confianza en el

proceso analitico laboratorial.

La Calidad en medicina es brindar al paciente el maximo beneficio al menor
riesgo y costo, lo que en los laboratorios clinicos, equivale a la capacidad de
satisfacer las expectativas de médicos y pacientes. Por tanto, los laboratorios
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deben dar servicio a sus usuarios bajo conceptos de calidad reconocidos

internacionalmente.33

Los resultados de laboratorio clinico orientan en el cuidado de los pacientes
por ser utilizados en la deteccion, pronéstico, confirmaciéon del diagndstico,
control de la evolucion, control del tratamiento y prevencion de las
enfermedades. Se requiere por tanto de la aplicacion de procedimientos

analiticos con habilidad y destreza por parte del analista.

La Organizacion Internacional de Normas (ISO), desarrollada por el Comité
ISO/TC: 212 en febrero del 2003 publicé la Norma ISO 15189-2003,
enfocandose al manejo de la calidad en los laboratorios clinicos, con la
intencion de acreditar el sistema de gestion de calidad y la competencia
técnica de los laboratorios clinicos teniendo cobertura mundial, para
demostrar que los sistemas de prueba son sistematizados y confiables, con
resultados rastreables y defendibles (Sierra, 2006). Abarca todo el proceso
analitico, desde la etapa preanalitica hasta la postanalitica, dandole
importancia a la bioética y a las medidas de seguridad e higiene, sin dejar de
lado la evaluacion de la variabilidad analitica y biolégica, ademas de la
trazabilidad, la validacién y la medicion de la incertidumbre de los resultados.
Debe enfatizarse que se debe proporcionar educacién adecuada Yy
oportunidades cientificas al personal de niveles profesional y técnico. Esta
norma considera tres aspectos importantes: la preparacion de la muestra, la

bioseguridad y la garantia de la utilidad clinica de los resultados .3*

La Federacion Internacional de Quimica Clinica en 1993 define el control de
calidad en laboratorio clinico como el estudio de aquellos errores que son
responsabilidad del laboratorio, para reconocerlos y minimizarlos. Incluye

todos los errores que surgen entre la recepcion del espécimen y la entrega
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del informe, ademas de la aplicacion de estrategias y procedimientos para
detectar errores oportunamente y minimizarlos hasta lo maximo,
garantizando que el laboratorio colabore positivamente en la toma de
decisiones médicas. Los programas de control de calidad se llevan a cabo a
través del control de calidad interno y el control de calidad externo, teniendo
como objetivo lograr que la variabilidad analitica sea siempre menor que la
variabilidad biologica para que los resultados del analisis contribuyan

positivamente en la toma de decisiones médicas. 3°

La adquisicion de conceptos tedricos y practicos del control de calidad es
necesaria en todo laboratorio que desea obtener resultados exentos de error.
No bastan el profesionalismo y los buenos deseos del operador para evitar la
aparicion de errores. Ocurren y lo que es peor, en forma insidiosa y
acumulativa: un pequefio error metodolégico puede iniciar una cadena de
sucesos que lleven a resultados muy alejados de la verdad. Solo los
programas de control de calidad pueden detectar y ayudar a remediar las
fallas. Pero es bueno recordar que el control de calidad no controla a las
personas sino a un sistema de medicién que puede, en un momento dado,

sabotear toda la labor y el esfuerzo del quimico o laboratorista.

El control de calidad interno (CCI) es un conjunto de procedimientos
realizados por el personal para verificar los resultados producidos en cada
dia de trabajo, con el objeto de decidir si son suficientemente fiables para
proceder a su entrega al médico y al paciente. Por esto, los procedimientos
de control interno tienen un efecto inmediato sobre las actividades del
laboratorio y buscan realmente controlar, y no solamente revisar el producto

final que es el resultado.
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El CCl vigila las etapas pre-analitica, analitica y post-analitica, es prospectivo
y Su proposito es validar las mediciones de muestras de pacientes en el dia

mismo de su realizacion. 36

Es llevado a cabo por cada laboratorio para evaluar el nivel de confiabilidad
de su produccién analitica como parte de la rutina diaria con base en la
precision y exactitud, en la cual el técnico que lleva a cabo el anélisis debe
investigar errores sistematicos y aleatorios. Estos pueden ser ocasionados
por factores como: inestabilidad del instrumento, cambios de temperatura,
variaciones en los reactivos y calibradores, variabilidad en las técnicas de
pipeteo, mezclados incorrectos, tiempos de incubacién erroneos, Yy
variabilidad en el modus operandi del personal técnico. El mantener la
precisibn y exactitud de las mediciones es complejo ya que requiere la

identificacion, valoracion y eliminacién de las fuentes de error analitico.3’

1) Pasar controles minimo durante 20 dias

2) Determinar Media, DE y CV

3) Elaborar gréficos de Levey Jennings

4) Evaluar el grafico

Figura 6: Pasos para la evaluacion dentro de un control de calidad

interno
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Por su parte, el control de calidad externo (CCE), se utiliza para establecer la
exactitud de las mediciones con base en la comparacion de los datos de un
laboratorio con los de otros que miden el mismo material de control. El
laboratorio analiza las muestras enviadas por una agencia externa como si
fueran de pacientes y remite los resultados a ésta. Los organizadores del
programa externo los comparan con un valor que puede ser asignado por el
fabricante del control o mas frecuentemente, son valores asignados por
consenso usando los resultados de los laboratorios participantes en el CCE.
El programa informa al laboratorio qué tan cercanos se encuentran sus

resultados a los valores asignados o consensados.®

Una buena exactitud permite garantizar la transferibilidad de los resultados
de un laboratorio a otros que estén en el mismo programa externo, lo cual es
importante cuando se transfieren enfermos entre hospitales.

El propésito del control de calidad externo es ofrecer una estimaciéon de la
exactitud de los procedimientos de medicion empleados mediante la
comparacion de resultados de distintos laboratorios. Es retrospectivo por lo
gue la comparacién de los resultados obtenidos por un laboratorio en un
cierto dia con los de otros laboratorios no puede ser notificado en forma
inmediata. Esta comparacion no tendra por lo tanto influencia en las pruebas
realizadas por el laboratorio en un determinado dia. El principal objetivo de la
evaluacion externa de la calidad no es actuar sobre el dia mismo de las
mediciones sino establecer la exactitud mediante la comparacion entre

laboratorios. 3°

Ademas, el CCE puede poner de manifiesto discrepancias entre distintas
técnicas utilizadas para medir lo mismo, y ayudar a identificar los métodos
mAas precisos y exactos disponibles. En quimica clinica, estos programas
tienen una amplia trayectoria, y contribuyen a mejorar significativamente la

exactitud de las mediciones de laboratorio.
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Actualmente existen varios programas externos de control de calidad
patrocinados por diversas sociedades cientificas. Los laboratorios de
América latina se caracterizan por un nivel insuficiente de confiabilidad en los
resultados de laboratorio, tal como se observa en 12 de los 20 paises

miembros de la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica. 4°

Tradicionalmente, los programas de control de calidad no se integran como
un solo proceso, ya que en casi todos (excepto el programa de Bio-Rad) el
control de calidad interno se lleva a cabo de forma independiente de los
programas de evaluacién externa. De igual modo, es frecuente que los
programas de control de calidad, tanto internos como externos, no tomen en
consideracion los limites de referencia de las pruebas, por lo que no estan en
condiciones de comparar la variabilidad analitica con la variabilidad biol6gica
ni de evaluar el impacto del programa de control en la relevancia médica de

las mediciones de laboratorio.

Los programas de CCl y CCE se iniciaron en Inglaterra y en Estados Unidos,
desde finales de los afios sesenta del siglo XX. El primero de estos trabajos
fue realizado por los estadounidenses Belk y Sunderman, revelando una
dispersion alarmante en los resultados analiticos entre los diferentes
laboratorios participantes. Esta valoracion desencadend un enorme interés
por los métodos para la produccién en 1963 Tonks publica las primeras
recomendaciones para establecer las normas de calidad de las pruebas de

laboratorio.

Las primeras publicaciones de programas de control de calidad reportan
mejorias con respecto a periodos previos. En ellas se difunde el criterio de
aceptar resultados control si estan dentro de los limites dados por media +
dos veces la DE (desviacion estandar) y se comienzan a usar programas de

computo para analizar resultados control. 4
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Hoy en el siglo XXI afio 2015, ya entendimos que el sistema de gestion de
calidad debe dar respuesta a las necesidades de los procesos, y que debe
ser tan flexible, tan dinamico y tan simple que le aporte a la organizacion la
informacion para poder con base en el aprendizaje organizacional de su dia
a dia, lograr un equilibrio interno que le garantice su sostenibilidad y
permanencia en un entorno tan cambiante, y tan dinamico, como adverso en
lo que a estructuras econdémicas se refiere. Para todos es claro que el
retorno de una implementacion centrada en la mejora en el paciente y en su
seguridad, no es inmediato, como lo esperan los administradores, pero que
en el mediano y en el largo plazo, son la Unica herramienta que de verdad
genera cambios en el genoma de la organizacion, y asi contribuyen a su

sostenibilidad financiera y permanencia en el tiempo y en el espacio.

Los datos obtenidos deben reflejar el verdadero estado del paciente y los
resultados de determinaciones repetidas deben ser similares cuando el
individuo no ha sufrido cambios en su estado de salud. Sin embargo, estos
procedimientos analiticos estan sujetos a variabilidad y desviaciones
sistematicas, por lo que los analisis quimicos pueden estar alterados debido
a errores, los cuales afectan la confiabilidad de los resultados del laboratorio.
La confiabilidad se mide en términos de precision y exactitud. La precision ha
sido definida como la capacidad del sistema para obtener resultados
similares en mediciones repetitivas de una misma muestra. La exactitud es la
capacidad del sistema para obtener el valor verdadero de lo que se pretende

medir. 42

Los limites del error analitico

Los errores producidos en el laboratorio clinico han sido estudiados durante
mucho tiempo, siendo actualmente una parte muy importante en los sistemas
de gestion de la calidad, enmarcados dentro de la cultura de seguridad del
paciente. Para minimizar los errores en el laboratorio clinico nos hemos

apoyado en los ultimos afios en el avance tanto tecnoldégico como informatico
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en el campo del diagnostico. La gran capacidad de gestion de los sistemas
informaticos de laboratorio, junto con la tendencia hacia la concentracién de
gran parte de la rutina en un laboratorio central, hace que los laboratorios
actuales estén preparados para el aumento de solicitudes de pruebas,
pudiendo minimizar los errores asociados al manejo de un alto volumen de
muestras. Dentro de la clasificacién de los errores segun la fase en la que se
producen, los errores analiticos han sido los que mas han disminuido gracias
a la automatizacion, siendo mas dificiles de controlar los errores en las fases
pre y postanaliticas, ya que aspectos como la extraccion de muestras o la

interpretacion de ciertos resultados no son susceptibles de automatizacién.*3

Los errores mas comunes son aquellos producidos durante la fase pre
analitica, incluyendo tanto a aquellos que derivan de un uso inapropiado de
la solicitud de pruebas de laboratorio como a los propiciados por el disefio
del espacio en el laboratorio clinico. Cabe destacar que con la
automatizacion de los laboratorios y la implantacion de sistemas de calidad
integrados se logro disminuir un alto porcentaje de errores laboratoriales que
repercuten negativamente en la seguridad del paciente. Pero en el proceso
pre analitico existen fases en las que por ahora no existen métodos de
automatizacion, concentrandose en este aspecto una parte importante de los
errores. Esto podria ser debido a que es en esta fase donde participan el
mayor numero de profesionales, como los clinicos, el personal de enfermeria
gue realiza la extraccion, los transportistas, los informaticos, etc. Asi, se hace
indispensable la necesidad de formacion continua de todos los profesionales

implicados como herramienta de minimizacién de errores.4

La existencia de protocolos bien estructurados y claros, con las funciones
bien delimitadas, ayuda en la prevencion de errores, asi como la
concientizacion del personal en su trabajo, el mismo que repercute
directamente en la atencion al paciente. Es responsabilidad del laboratorio

detectar y minimizarlos errores producidos en todas las fases, desde que se
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recibe la solicitud de pruebas hasta la emision del informe de resultados,
incluyendo la interpretacion del mismo, aunque existan procedimientos que
no dependan propiamente del laboratorio. Hay que tener en cuenta que la
contencion de los mismos se ha convertido en una condicién fundamental
para la sostenibilidad del sistema sanitario, lo que establece una relacion
directa con la deteccion y eliminacion de errores que afectan al proceso
del paciente, ya que estos errores provocan la realizacion de mayor nimero

de pruebas diagndsticas y/o alargan el tiempo de hospitalizacion.

Cuando se realizan mediciones, siempre existe cierto nivel de inexactitud, el
reto es reducir el mismo, un nivel de exactitud del 99 % puede parecer
aceptable en primera instancia, pero el error resultante del 1 % puede ser
demasiado grande en un sistema en el que se producen muchas incidencias,

como el de las pruebas analiticas.

- BE.7% -

=38 <25 =15 X +1s +3s +3s

Figura 9: Limites de confiabilidad en control de calidad.

Los laboratorios producen resultados analiticos que se utilizan de manera

generalizada en los contextos clinicos y de salud publica y los resultados


https://www.google.com.bo/imgres?imgurl=x-raw-image:///7081ed87863ada6716907828df567cc1bd42f0d19191021aaba559014f208434&imgrefurl=http://repositorio.unsa.edu.pe/bitstream/handle/UNSA/3102/BItequro.pdf?sequence=1&isAllowed=y&docid=FOpuf7l_zy0NxM&tbnid=Z9o6hoftgXBawM:&vet=10ahUKEwjpl6KXwtjlAhXKxFkKHTrJB3cQMwhqKCswKw..i&w=299&h=184&bih=532&biw=1087&q=como%20seria%20una%20correcta%20grafica%20de%20levey%20jennings&ved=0ahUKEwjpl6KXwtjlAhXKxFkKHTrJB3cQMwhqKCswKw&iact=mrc&uact=8

47

relacionados con la salud dependen de la exactitud de los analisis y de su

notificacion. 4°

Si los resultados son inexactos, las consecuencias pueden ser muy
significativas generando:

tratamientos innecesarios.

complicaciones del tratamiento.

demora en el diagnéstico correcto.

pruebas diagndsticas adicionales e innecesarias.
Estas consecuencias incrementan los gastos tanto en tiempo como en
esfuerzos del personal y a menudo dan lugar a malos resultados para el

paciente.

Investigar
y resolver el
problema

Figura 1

Figura 10: Pasos para aceptar o rechazar los resultados durante la fase

analitica.
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Para poder lograr el mas alto nivel de exactitud y fiabilidad, es esencial
realizar todos los procesos y procedimientos del laboratorio de la mejor forma
posible. El laboratorio es un sistema complejo, que implica muchos pasos de
actividad y a muchas personas. La complejidad del sistema exige que se
lleven a cabo de forma adecuada diversos procesos y procedimientos. Por
tanto, el modelo de sistema de gestién de la calidad, que examina todo el
sistema, es muy importante para lograr un buen rendimiento en el

laboratorio.

En 1984, los laboratorios clinicos de ocho Institutos Nacionales de Salud de
México publican resultados de un programa externo. EvalGan la precision y
exactitud en 10 sueros controles a ritmo de uno por semana, analizan datos
de 38 sistemas (8 de urico y 10 cada uno de glucosa, urea y creatinina).
Obtienen valores de consenso por suero y por analito con base en la
eliminacioén de resultados aberrantes (fuera de 100+50% de media global), y
discrepantes (fuera de 100+15% de media sin aberrantes). Encuentran
buena precisién en 22/38 mediciones y mala en 16/38 y establecen que la
imprecision se asocia a dos factores: a) falta de linealidad en los
espectrofotometros usados, y b) modo en que se maneja la calibracion. Asi,
hay imprecision en 7/7 mediciones de participantes que usan curva de
calibracion intermitente (Cl), 8/17 imprecisiones en los que emplean un punto
anico de calibracién (PU), y sélo 1/14 en los que emplean curva estandar
diaria. Los autores concluyen que los participantes con estrategias Cl y PU
deben buscar maneras de abatir la imprecision generada por su estrategia.
La falta de linealidad de los espectrofotbmetros ocurre en mediciones de
urea y creatinina (se sobreestiman las concentraciones bajas y se

subestiman las altas).*®

En cuanto a la exactitud de los sistemas, informan dos participantes con

inexactitud en las mediciones (uno subestima el acido urico en 30% y otro
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subestima la creatinina en 25%) (Loria, 1984). Posteriormente, los INS
(Institutos Nacionales de Salud de México) utilizan una estrategia de control
de calidad interno/externo de varios meses, en el cual ocho laboratorios
realizan mediciones repetitivas de 11 analitos en tres sueros control liquidos.
La precisién intra-analito en términos de CV (coeficiente de variacién) es
buena va de un CV=1.6% en sodio a CV=7.0% en albumina. La precision
intralaboratorio es buena o muy buena en 6/8 participantes, regular en uno y
mala en uno (Labcon CV >10% en 5/10 analitos). Logran obtener el valor de
consenso en 10/11 analitos (a excepcion de creatinina pese a que es el Unico
analito en que todos los participantes utilizan un mismo método de medicion).
Ello permite establecer inexactitud (fuera de 100% * 10% del valor asignado)
en so6lo 10 de 63 sistemas y la mitad de las inexactitudes ocurren en un solo
laboratorio (Lab 5 con 5/10 inexactitudes) (Loria, 1988). En 1993 los INS
evallan nuevamente la precision de sus laboratorios clinicos. Utilizan ahora
un suero liofilizado para medir sélo los componentes que midieran
rutinariamente durante varios meses. Recaban datos de 24 analitos medidos
en 179 sistemas mayoritariamente automatizados (162/179= 91%).
Encuentran consistencia en los resultados de precisién de 168 sistemas y en
los resultados de exactitud en 115 sistemas e informan una tasa de
imprecision de 15% (25 de 168) y de 17% de inexactitud (19 de 115). La
imprecision se concentra en dos participantes (Labs B y J con 15/25
imprecisiones) pese a que usan aparatos automatizados (Loria, 1993). Esto
altimo lleva a explorar las fuentes de variaciéon de los Labs B y J. Estos
hacen mediciones de 17 analitos durante varios meses y llevan una bitacora
en que anotan cualquier cambio relacionado con el sistema de medicion. Un
ANOVA de resultados versus cambios de bithcora como variables
independientes, permite identificar dos fuentes de variacién en el analizador
B: a) recalibraciones; y b) cambios de frasco del suero control liofilizado. La
eliminacion de las recalibraciones mejora la precision ya que el CV baja de 5-

7% en los dos primeros meses, a 3-4% en los ultimos tres meses. En el
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laboratorio J no se logran identificar fuentes de variacion en siete meses de
seguimiento (Loria, 1994). En 1999, PECEL (Programa de Evaluacion de la
Calidad Entre Laboratorios) publica resultados de la calidad de mediciones
enzimaticas. Declaran que el 41% de 170 participantes no tiene problemas
de calidad, mientras que el 48% tiene imprecision y 89 % tiene exactitud.
Encuentran que los problemas mas graves de imprecision e inexactitud se
dan en los laboratorios que tienen personal mal entrenado que comete

errores.*’

Indicadores estadisticos y su importancia en el control de calidad

interno en el laboratorio clinico

La implementacion de un proceso de planificacion de la calidad son
esenciales

para el aseguramiento de la calidad, no obstante, a menudo estos dos
componentes no estan presentes, 0 no se encuentran bien desarrollados en
muchos laboratorios. Si bien tenemos presupuestos financieros bien
definidos para gestionar nuestros recursos, también necesitamos
presupuestos de error para orientar nuestra gestiéon de la calidad. Tales
presupuestos de error son criticos para la seleccion y evaluacion de
procedimientos de medida analiticos y también para el desarrollo de sistemas
de control de la calidad que garanticen que no generamos resultados que

exceden los requisitos de la calidad deseados.

La necesidad de definir “limites de tolerancia” o errores permitidos es una
parte esencial de la gestion de la calidad (QM) Seis Sigma, por consiguiente
la extension del TQM con conceptos y meétricas Seis Sigma hacen a la

gestion de la calidad un proceso mucho mas cuantitativo.
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Este proceso de gestion de la calidad puede ser aplicado a cualquier parte
del total de pruebas de un laboratorio y hay muchas herramientas adicionales
y técnicas que mejoran este proceso central.*8

* Las guias y estandares de CLSI e ISO brindan orientacion sobre buenas
practicas de laboratorio que deberian ser implementadas en el laboratorio

* La inspeccion y la acreditacion proveen una auditoria externa del sistema
de la calidad del laboratorio para evaluar aquellos puntos débiles que

necesitan mejora.
* Los Indicadores de la Calidad son monitores cuantitativos del desempefio

que brindan una evaluacién y comparacion de los servicios del laboratorio;
los ensayos de aptitud (Proficiency Testing (PT)) y los esquemas de
Evaluaciéon Externa de la Calidad (External Quality Assessment (EQA)

son comunmente utilizados como monitores externos del desempefio
analitico:

+ Seis Sigma (Six Sigma) brinda herramientas cuantitativas para medir la
calidad contra los requisitos en una escala sigma o absoluta, con puntos de
referencia de la industria para saber cuan buena deberia ser la calidad (6
sigma) y que calidad no es aceptable para procesos de producto (3 sigma);

» La gestion de riesgos brinda herramientas como el Modo de Andlisis de
Falla y Efecto “Failure Mode Effect Analysis” (FMEA) para identificar causas
0 errores y proveer orientacion de como mitigar los riesgos (prevencion,
deteccion, eliminacion, recuperacion); La Seguridad del Paciente pone
énfasis en identificar y corregir problemas en el proceso total de analisis, el
cual incluye el proceso pre-analitico, analitico, y post-analitico (0 proceso

pre-examen, examen, y post-examen en la terminologia 1SO).4°

* El disefio de Seis Sigma brinda una metodologia de planificacion detallada
para alcanzar los objetivos de la calidad y mejorar el desempefio del

proceso. La reingenieria provee guias para un mejor disefio de procesos;
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brindando una metodologia enfocada en reducir el tiempo del ciclo para

optimizar la eficiencia y reducir costos.

Cuando los laboratorios acoplan a Seis Sigma (a menudo llamado Lean and
Six Sigma), lograran una metodologia de planificacion que incluye tanto la
eficiencia como a la calidad. Todos estos enfoques complementan el proceso
central de gestion de la calidad y contribuyen a una mejor gestion de la
misma, brindando nuevas técnicas, herramientas, y metodologias para llevar
a cabo acciones preventivas, acciones correctivas, indicadores de
desempefio, medidas de la calidad, identificacibn de causas raiz,
optimizacion de la calidad, reduccion de costos y maximizacién de la
eficiencia, deberian ser entendidos como parte del proceso de gestion de la
calidad total y no alternativas para ese proceso.>°

Hasta cierto punto, las distintas herramientas se relacionan tanto con el nivel
de mejora que se desea y la cantidad de cambio que se necesita, como con
los recursos necesarios para sostener ese nivel de mejora. Los analistas
individuales, que son responsables de diferentes sistemas analiticos, pueden
identificar problemas con esos sistemas y realizar mejoras para prevenir 0
detectar los mismos problemas. Se requieren equipos de diferentes
secciones y areas para procesos mas amplios y mejoras mas profundas en
los procesos analiticos dentro de un laboratorio, por ejemplo, para desarrollar
sistemas de la calidad analitica efectivos. También se requieren equipos
multi-funcionales para las etapas preanaliticas y post-analiticas del proceso
global de andlisis y para desarrollar sistemas de la calidad mas amplios que

abarquen las necesidades del médico (usuario) y paciente (cliente).

El control de la calidad en el laboratorio clinico es interno como externo, otras
experiencias muestran un numero de eventos de control externo semejante

al desarrollado por nuestro estudio, en un numero de 4 hasta 20 veces, todo
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ello con el interés de asegurar la calidad de los resultados de los diversos
analisis procesados en el laboratorio clinico; siendo pues necesario un

sistema de control de calidad externo o interlaboratorial.

Situacién en Bolivia:

El pais tiene una superficie de 1.098.581 km2 y una poblacion de 10.426.155
de habitantes, lo que corresponde a una densidad demografica de 9,5
habitantes por km2. La poblacion esta concentrada en los grupos etarios mas
jovenes.

La evolucién demogréfica presenta indicadores que indican avances en la
reduccion de la mortalidad infantil, que todavia permanece elevada, a pesar
de la reduccion de 50 6bitos por mil nacidos vivos en 2008 para 24 por mil en
2016. La esperanza de vida al nacer en 2016 es 71,69 afios para las mujeres
y de 66,7 afios para los hombres.

En el 2016, se observa que segun rango de edad, la poblacién entre 10 y 14
anos representa el 32,03%, el 61,39% se concentra en la faja etaria entre los
15 y 64 afos, mientras que el 6,8% esta representado por los adultos
mayores de 64 afos.

El Sistema Nacional de Salud es el conjunto de entidades, instituciones y
organizaciones publicas y privadas que prestan servicios de salud, reguladas

por el Ministerio de Salud. Esta conformado por: !

El subsector publico, encabezado por el Ministerio de Salud, creado en 1938,
actualmente tiene caracter normativo, de regulacion y conduccion de
politicas y estrategias nacionales. En el ambito regional, se encuentran las
gobernaciones, que a través de los Servicios Departamentales de Salud son
responsables de la administracion de los recursos humanos. En el ambito
local, los gobiernos municipales son los encargados de la administracion de

los establecimientos de salud a través de los Directorios Locales de Salud.
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El subsector de la seguridad social atiende a los trabajadores asalariados
organizados. Brinda atencion de enfermedad, maternidad, nifiez y riesgo
profesional. Esta conformado por nueve entes gestores (Cajas de Salud) y
seguros delegados. Es fiscalizado por el Instituto Nacional de Seguros de
Salud.

Dentro del subsector privado se incluyen las compafias de seguro, las
compafiias de medicina prepagada y las organizaciones no
gubernamentales.

El subsector de medicina tradicional esta bajo la responsabilidad del
Viceministerio de Medicina Tradicional e Interculturalidad, creado el 8 de
marzo de 2006. El Viceministerio tiene como objetivo facilitar el acceso a los
programas y proyectos de salud a los pueblos indigenas, originarios,
campesinos y afrobolivianos. Busca también facilitar una atencion de la salud
equitativa a través de una red de esta-blecimientos basicos de salud con
adecuacion y enfoque intercultural, proyectandose hacia el Sistema Unico de
Salud y el modelo de Salud Familiar Comunitaria Intercultural — SAFCI. Este
giro de politicas en Salud se fundamenta el Plan Nacional de Desarrollo para
“Vivir Bien” y en el plan de Desarrollo Sectorial PSD 2010-2020. Atiende

aproximadamente al 10% de la poblacion, especialmente a la poblacién rural.

La fragmentacion del sistema (sobre todo publico y de la seguridad social) y
la segmentacion (en el interior de los entes gestores de la seguridad social)
estan entre los principales problemas del sistema. La fragmentacion y la
segmentacion reproducen profundas inequidades en el acceso al sistema de
salud y a los servicios en particular. Segun un estudio sobre la exclusion en
salud de la Organizacion Panamericana de la Salud y la Organizacion
Mundial de la Salud en 2004, mas del 77% de la poblacion boliviana esta
excluida de alguna manera de los servicios de salud, y en el 2007 segun el

Ministerio de Salud el 42% de la poblacion enferma no accedié al SNS, y en
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el 2015 el 49% de la poblacién no se encuentra cubierto por ningln seguro
de salud.®?

El subsector publico se establece para brindar servicios de salud a las
personas que no estan afiliadas al seguro social obligatorio de corto plazo.
Los establecimientos estan a cargo de los municipios. Los recursos humanos
son pagados por el Tesoro General de la Nacidn, recursos municipales,
recursos departamentales y recursos propios de los establecimientos de
salud por la venta de servicios a la poblacion.

Estan en funcionamiento seguros publicos y programas de proteccién social,

entre ellos:

Las Prestaciones Integrales desde el 2013 reemplaza al Seguro Universal
Materno Infantil, e al Seguro de Salud para el Adulto Mayor, incluyendo a las
personas con discapacidad, y presenta un solo sistema de gestion (Ministerio
de Salud, Plan estratégico, 2017).

El Programa Nacional del Bono Juana Azurduy, para reducir los indices de
mor-talidad materna e infantil. Entre el 2010 y 015 el Programa Bono Juana
Azurduy ha hecho posible la atencion de 409.266 partos institucionales en
todo el territorio nacional (Ministerio de Salud, Plan estratégico, 2017).

El Programa Multisectorial Desnutricion Cero, para erradicar la desnutricion
cronica y aguda en menores de cinco afios, con énfasis en los menores de
dos afios de edad. Se inicio la dotacion de alimento complementario
Nutribebé en el 2008, llegando a abarcar 92% de los municipios en el 2015.
El Programa Moto Méndez, para la identificacion y atencion a las personas
con discapacidad. En el 2017 fue creada la Plataforma Plurinacional de
Informaciéon de Personas con Discapacidad “Eustaquio Moto Méndez”’ que
tiene por objetivo registras datos de personas con discapacidad y generar
listados para otorgar el pago del bono mensual de Bs. 250. Para personas
con discapacidad grave y muy grave (AGETIC, 2018).
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Seguros Departamentales de Salud (SUSAT, en Tarija, SUSA en el Beni,
SUSA-CRUZ en Santa Cruz)

El subsector de la seguridad social (seguro de salud de corto plazo) atiende
a los funcionarios publicos, trabajadores de empresas estatales y privadas,
personal de las universidades publicas. Las prestaciones y los gastos en
general son cubiertos por el aporte patronal equivalente al 10% del total
ganado por trabajador y el aporte del 3% de la renta de los rentistas y
jubilados. Cubre al 30,6% de la poblacion.

El subsector privado se caracteriza por brindar servicios a las personas que
tienen capacidad de compra, esta sujeto a los principios de libre mercado,
donde la salud es un bien negociable y no un derecho fundamental. La
regulacion de éste subsector es insuficiente.

La medicina tradicional, pese a estar mencionada como parte del Sistema
Nacional de Salud, no esté reconocida plenamente y su practica es limitada,
con logros especialmente en la adecuacion cultural de establecimientos de
salud, especialmente de los espacios fisicos relacionados con la maternidad.
La medicina tradicional se encuentra fragmentada en una diversidad de
organizaciones de médicos tradicionales que no coordinan y priorizan sus
intereses corporativos.

En lo que corresponde a salud se identifican cuatro esferas de acuerdo a la
Ley Marco de Autonomias y Descentralizacion:

El mayor financiador publico es el tesoro de la nacién, responsable del pago
de los recursos humanos y de los programas nacionales de salud. Otros

organos de financiamiento importantes:

TGN Papeles

TGN recursos de contravalor

Impuesto Directos a Hidrocarburos (IDH)
Impuesto Especifico a Hidrocarburos (IEH)
Otros TGN
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Recursos especificos

Recursos HIPC

Creditos

Donaciones externas (organismos financieros multilaterales, agencias de

cooperacion)

Con la aplicacion de la Ley 475 que tuvo por objetivo ampliar la proteccién
financiera, se impulsé la mejora de los seguros publicos e incremento de la
coparticipacién tributaria municipal. Ademas, segun la Ley de Participacion
Popular, los municipios son responsables de la infra-estructura vy
equipamiento de los establecimientos. Las gobernaciones financian algunos
recursos humanos.

La atencion especializada en el tercer nivel de atencion, de la poblacion
protegida por esta Ley 475, es financiada con recursos del Fondo Solidario.
Segun las cuestas Municipales de Salud, entre 2010 y 2015 aumenté

significativamente el presupuesto del sector salud.>3

Vision del sector salud y la Situacién actual de los laboratorios clinicos

publicos en Bolivia

En el afio 2020: Todos los ciudadanos bolivianos y ciudadanas bolivianas, en
sus diferentes ciclos de vida, en igualdad de condiciones gozaran de un buen
estado de salud y del derecho a la salud, teniendo acceso universal al
Sistema Unico de Salud, dentro del modelo de Salud Familiar Comunitaria
Intercultural. Se habran eliminado las barreras de acceso a la salud de tipo
econdémico, geografico, cultural, en especial para los grupos vulnerables
excluidos histéricamente, garantizando entre otros, el acceso al Sistema
Universal de Salud y la presencia de personal de salud suficiente, capacitado

y comprometido con las politicas nacionales de Salud.
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Mediante una estrategia integral de Promocion de la Salud, la poblacion
tendra practicas saludables y actuara positivamente sobre las determinantes
sociales y economicas de la salud: alimentacion, educacion, vivienda,
vestimenta, recreacion, servicios basicos, seguridad ciudadana y trabajo.
Ademas, la poblacion participara en la planificacion, gestién y control social
de las politicas de salud mediante instancias formales de participacion social
en salud.

El Ministerio de Salud y Deportes ejercera la rectoria sobre todo el Sector
Salud gracias a una capacidad de gestion fortalecida y asegurara la
aplicacion de las politicas nacionales de acuerdo a las necesidades de la

poblacién.>*

A partir de varias reuniones realizadas con representantes de las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud y Deportes, asi como otros subsectores de
salud e integrantes de la sociedad civil, se definieron tres ejes estratégicos
gue orientaran el accionar del Sector Salud: el acceso universal al Sistema
Unico de Salud Familiar Comunitario Intercultural, la promocién de la salud
en el marco de la Salud Familiar Comunitaria Intercultural (SAFCI) y la
Soberania y Rectoria en el marco del Sistema Unico SAFCI.

Los tres ejes de desarrollo que guiaran el accionar del Sector de la Salud
durante el periodo 2010-2020 no deben ser entendidos como tres tipos de
estrategias diferenciadas, sino como un conjunto integral de estrategias que
deben coordinarse entre ellas para lograr los objetivos planteados.

Para cada uno de estos ejes se han fijado objetivos estratégicos, indicadores
y metas a ser alcanzadas hasta el afio 2020. Posteriormente, también a partir
de los ejes, se han definido distintos programas y proyectos que coadyuven o

faciliten la consecucion de las metas y objetivos trazados.>
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En la actualidad la situacion de los laboratorios publicos en Bolivia presenta
debilidades en cuanto a: infraestructura, equipamiento, recursos humanos,
existiendo también niveles criticos de insatisfaccion de los usuarios, internos
y externos. Si se considera los datos aportados por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), sobre los laboratorios clinicos de paises en vias de
desarrollo: mas del 90 % no conoce principios de control ni garantia de
calidad, el 90% de la tecnologia médica es importada, Mas del 60% de los
equipos de los laboratorios son anticuados o funcionan mal, solo se
determina el 5% de los indicadores para el diagndstico de las enfermedades.
El Servicio Departamental de Salud (SEDES-LA PAZ) institucion publica
dependiente de la Gobernacidén en el ambito departamental, sus actividades
estan dirigidas a recuperar, mantener y mejorar el estado de salud de los
usuarios, mediante la provisibn de servicios médico-quirargicos y de
laboratorio de primer, segundo y tercer nivel de atencion bajo
“ESTANDARES OPTIMOS DE CALIDAD” encontradas bajo las politicas
existentes en el pais. Cuenta con una Red de Laboratorios que tiene una
asignatura pendiente en el ambito de la salud: un porcentaje elevado de
laboratorios publicos no cuenta con una adecuada implementacion de un
Sistema de Calidad para el aseguramiento de procesos técnicos y
administrativos. cuenta que el 29 % de laboratorios son publicos, 56 % de
laboratorios son privados y 15 % de laboratorios de seguros, no estan
Habilitados y Acreditados segun la normativa de laboratorio vigente. En
Bolivia, los laboratorios clinicos realizan funciones asistenciales, docentes y
de investigacion, algunos también apoyan la actividad reguladora,
participando en ensayos clinicos de medicamentos y en la evaluacion del
desempefio de estuches de diagnéstico. En el afio 2010 la Coordinadora
Nacional de Laboratorios (CONALAB) aprob6 los Documentos
Reglamentarios para el Registro, Habilitacion y Funcionamiento de los
laboratorios a nivel nacional a través de la Resolucion Ministerial No 0202 y

las Buenas Practicas en Laboratorio Clinico (BPLC), que establecen un
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conjunto de requisitos que deberian cumplir los laboratorios clinicos.

(Ministerio de Salud y Deportes).

El Ministerio de Salud, a través de la Coordinadora Nacional de Laboratorios
ha definido que los laboratorios son uno de los pilares para llevar adelante
acciones que fortalezcan la atencién de un buen servicio a sus usuarios. >°

En los dltimos afos la Red de Laboratorios de La Paz ha incrementado el
namero de laboratorios para atencion, buscando mejorar la atencion a sus
usuarios, sin embargo se ha notado que la capacidad resolutiva de estos, no
cumple con un sistema de calidad, tanto en infraestructura, equipamiento,
personal y atencion, repercutiendo en el incremento de laboratorios que no

aplican gestion en calidad.

2.3.Alcance del estudio

Esta investigacion es de tipo descriptivo, prospectivo y longitudinal se define
en un tiempo que comprende el primer semestre de la gestion 2018, el
alcance del estudio es con una proyeccion en un futuro inmediato en la
implementacion y mejora de la garantia de la calidad en la fase analitica, las
debilidades que logren identificarse durante la realizacion de la presente

investigacion ayudaran a tomar medidas correctivas.

2.4. Hipotesis

La evaluacion de la calidad en el servicio de laboratorio del Hospital Los
Andes contribuira a la mejora de los procesos dentro de las fase analitica

para asegurar la confiabilidad sobre los examenes emitidos.
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CAPITULO I
3. Disefio Metodolégico
3.1. Tipo de estudio

La presente investigacion tiene un enfoque cuantitativo por el nivel de
alcance es de tipo descriptivo en funcion al tiempo es retrospectivo se
analizaran datos obtenidos en la gestion 2018, en funcion al niumero de
medidas sera de tipo longitudinal y experimental.

3.2. Unidad de anélisis y universo de estudio

En la fase analitica sera mas trabajo experimental donde se obtendran datos
numeéricos de corridas con soluciones control normal y patolégico por un
periodo de 20 dias evaluando tres analitos de uso rutinario que son: glucosa,
creatinina y nus-urea. Se evaluara al operador, la repetibilidad y la

reproducibilidad.

3.3. Calculo del tamafio de la muestra

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Se excluiran los controles que presenten fechas de vencimiento pasadas.
Con el fin de validar los resultados que se emitiran durante el tiempo de
evaluacion, asi mismo se excluiran muestras contaminadas.

CRITERIOS DE INCLUSION:

Se incluirdn todas las corridas realizadas en el tiempo programado
ASPECTOS ETICOS:

Se trabajara respetando la integridad humana sin causar dafio al paciente
con el fin de garantizar la emisién del resultado que corresponde.

3.4. Seleccién de la muestra

Para esta investigacion se emplean los sueros control nivel | (normal) y el
nivel Il (patoldgico), ambos de la linea de TECO DIAGNOSTIC, los mismos
son reconstituidos de acuerdo a las instrucciones del fabricante, se distribuye

un aproximado de 250 ul por tubo eppendorf los mismos que fueron
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identificados por orden de fechas para su utilizacion. Se seleccionaran las

muestras corridas con sueros controles.

3.5. Operacionalizacion de variables:

Variables | tipo descripcion indicador
operador | Cuantitativa Segun las destrezas | Frecuencia y
continua manuales porcentaje
comparando con una
media control
equipo Cualitativa Segun el estado | Frecuencia y
nominal funcional de la | porcentaje
dicotomica variable
reactivos | Cuatitativa Segun el grado de | Frecuencia porcentaje
continua estabilidad, y reproducibilidad ,
linealidad y | media control
especificidad
analitos Cuantitativos Segun los valores | Desviaciones estandar,
nominales durante las lecturas | media , coeficiente de
politomicos variacion, varianza

Se realiza la lectura de los sueros control nivel | y Il para cada dia de lunes a

sabado procesando en forma conjunta con las muestras de los pacientes que

acuden al laboratorio. Para la lectura se emplea el analizador de quimicas
STAT FAX marca AWARENSES, los resultados son registrados en un

cuaderno de control de sueros del servicio y para el andlisis de los resultados

en tablas en programa EXCEL.

Las variables seran analizadas por el paquete estadistico MINITAB en Excel

Variables independientes

operador

equipo
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micropipetas

Variables dependientes
ANALITOS:

Creatinina

Glucosa

Nus-Urea
3.6. Recoleccion de datos, técnicas e instrumentos

Los datos se recolectaron en tablas Excel, el analisis de los resultados se
realizo mediante la obtencién de las medias promedio, la varianza, se
emplearon la curva de Cusum, se evaluaron la reproducibilidad vy
repetibilidad, para esto se empleara el paquete estadistico MINITAB para la

operacionalizacion de las variables.

3.7. Plan de analisis estadistico

Los datos se recolectaran usando el paquete de Excel, posteriormente se
introduciran los datos al programa estadistico MINITAB para el calculo de la
desviacion estandar, coeficiente de variacion, el p valor , el empleo de anova
y el analisis de la varianza, todos estos datos estadisticos nos permitird
realizar el analisis correspondiente sobre el estado de la calidad en el

servicio de laboratorio del Hospital Municipal Los Andes.
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CAPITULO IV
4. RESULTADOS
4.1. Presentacion de resultados

Al inicio de esta investigacion se consideré importante realizar una
evaluacion de la documentacion técnica con la que cuenta el servicio de
laboratorio del Hospital Municipal Los Andes, con el objetivo de establecer un
puntaje estimado que fue asignado en funcién a la importancia y utilidad de

los mismos, los documentos mencionados se describen en la siguiente tabla:

Tabla 1: Documentos técnicos del servicio de laboratorio del Hospital
Municipal Los Andes evaluados en el primer semestre de la gestion
2018.

Documentos | Si No Puntaje Puntaje
cuenta cuenta asignado obtenido

MOF Si 20 10

POES Si 20 20

MB Si 10 10

MRE Si 10 10

KR si 10 10

T si 5 5

CRP si 15 15

Cl si 10 10

TOTAL 90%

MOF= MANUAL DE OPARACIONES Y FUNCIONES, POES= MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS,MB= MANUAL DE BIOSEGURIDAD, MRE= MANUAL DE REGISTRO DE MANTENIMIENTO
DE EQUIPOS KR= KARDEX DE REACTIVOS E INSUMOS, T= TERMOGRAMAS, CRP=CUADERNO DE
REGISTRO DE PACIENTES,CI = CUADERNO DE INCONFORMIDAD.

Segun los datos obtenidos el manual de operaciones y funciones se
encuentra en plena revision por el comité de gestion de calidad del hospital y

su posterior publicacién como documento técnico de la institucion.

En relacion a la documentacion con la que cuenta el laboratorio es
necesario resaltar que los POES son los documentos donde mas cambios se
observan esto se debe principalmente porque el cambio de lineas de reactivo

es muy frecuente.
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En la gestion 2017 se implementé el cuaderno de registro de pacientes
internados y externos que acuden a solicitar atencion en el servicio. En la
actualidad estamos con la implementacion y uso del cuaderno de registro de

inconformidades.

En el diagndstico inicial del servicio con respecto a la documentacion técnica

gue cuenta y que se utiliza se llega a obtener un puntaje del 90%.

Escenario 1: primera intervencion en el servicio de laboratorio previo a

la implementacién del control de calidad interno en la fase analitica:

Se realiz6 una primera intervencion con el empleo de sueros control
comerciales de la linea TECO DIAGNOSTICS los analitos evaluados fueron,
glucosa, creatinina y NUS-Urea. Se corrieron los sueros control durante 20
dias para evaluar de forma general la situacion en la que se encuentra en la
fase analitica el servicio de laboratorio. Al finalizar esta primera intervencion

realizando el andlisis estadistico se presentaron los siguientes resultados:

Tabla 2: Datos estadisticos de la primera intervencion con el analito de
glucosa nivel | y nivel 1l en el servicio de laboratorio del Hospital
Municipal Los Andes en el primer semestre de la gestion 2018.

VARIABLE MEDIA | ERROR ESTANDAR | DS VARIANZA | CV
DE LA MEDIA

Glucosa 89.3 3.83 17.12 | 292.96 19.17

normal

Glucosa 268.9 |10.6 A47.4 | 2247.7 17.63

patoldgica
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Grafica 1. Analisis de las corridas analiticas empleando la gréafica de
Levey — Jennings para el analito de glucosa nivel | y nivel Il en el
servicio de laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en el primer

semestre de la gestién 2018.
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Con los resultados obtenidos para realizar el andlisis se empled las graficas
de Levey - Jennings, en esta evaluacion inicial se pudo observar con el
analito de glucosa nivel 1 y Il las lecturas obtenidas se encuentran dentro de

las +/- 2 DS como se observa en las graficas 1y 2.

En ambas graficas pocas lecturas logran aproximarse a la media (89.3 y
268.9 respectivamente) la distribucion no es regular lo que podria estar
reflejando una baja precision en las lecturas analiticas. Asi mismo se observa
una violacion a la regla 1- 2SD de Westgard se observo que una de las
lecturas realizadas excede el limite de las 2DS este comportamiento se

presento con el control de glucosa nivel 1l (ver grafica 1).

El andlisis estadistico de las corridas analiticas realizadas muestran valores
de DS muy elevados entre 17.12 y 47.4 para ambos sueros normal y
patoldgico respectivamente, estos valores indican la elevada dispersion de
las lecturas las mismas muy alejadas de la media establecida para este
analisis. Este comportamiento también se puede observar con los valores del
coeficiente de variacion (CV) los mismos que se encuentran entre 19.17 y
17,63 estableciendo la clara dispersion de las corridas analiticas (ver tabla
2).

Tabla 3: Datos estadisticos de la primera intervencion con el analito de
creatinina nivel I y nivel Il en el servicio de laboratorio del Hospital

Municipal Los Andes en el primer semestre de la gestion 2018.

VARIABLE MEDIA | ERROR ESTANDAR | DS |VARIANZA |CV
DE LA MEDIA

Creatinina 1.19 0.038 0.17 | 0.028 14.23

normal

Creatinina 4.61 0.081 0.36 | 0.133 7.93

patoldgica
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Grafica 2. Analisis de las corridas analiticas empleando la gréafica de
Levey — Jennings para el analito de creatinina nivel 1y nivel Il en el
servicio de laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en el primer

semestre de la gestién 2018.
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Con el analito de creatinina se observé en ambos sueros nivel | y Il las
lecturas obtenidas se encontrarian dentro de las +/- 2 DS, se pudo observar
un comportamiento similar al inicio (dias 1 y 4) de las corridas y al final (dia
17) manifestdndose una dispersién de datos alejandose de la media
analitica. De la misma forma que con el analito de glucosa se pudo observar
con la creatinina que describié una dispersién de los puntos evaluados muy
alejados de la media poca precision en las lecturas, y una dispersion bien
marcada. Realizando la evaluacion con las reglas de Westgard se pudo
apreciar una violacion a la regla 1-2 DS en ambos controles nivel | y Il (ver

grafica 2).

El analisis estadistico de las corridas analiticas describieron una DS entre
0.17 y 0.36, un CV de 14.23 y 7.93, que determinarian la dispersion tan
marcada de los datos de ambos controles evidenciandose la poca precisién
de las corridas, si bien no se aproximan a la media analitica establecida son
pocos los puntos que violan las reglas de control todavia puede considerarse

las corridas aceptables (ver tabla 3).

Tabla 4: Datos estadisticos de la primera intervencion con el analito de
UREA - NUS nivel | y nivel Il en el servicio de laboratorio del Hospital

Municipal Los Andes en el primer semestre de la gestién 2018.

VARIABLE MEDIA | ERROR ESTANDAR | DS VARIANZA | CV
DE LA MEDIA

UREA-NUS 28.95 |1.78 7.94 | 63.08 27.44

normal

UREA - NUS 84.33 |4.00 17.89 | 320.08 21.21

patoldgica
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Grafica 3. Analisis de las corridas analiticas empleando la gréafica de
Levey — Jennings para el analito de UREA-NUS nivel | y nivel Il en el
servicio de laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en el primer

semestre de la gestién 2018.
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Con el analito de NUS — UREA el comportamiento de las corridas analiticas
se encuentran dentro de las +/- 2 DS, se pudo observar una violaciéon a la

regla 1-2DS de Westgard con el control nivel Il (ver grafica 3).

La evaluacion de los valores estadisticos resaltar los valores de la DS los
mismos se encuentran entre 7.94 y 17.89 y del CV entre 27.44 y 21.21
respectivamente, se observa una dispersion de datos muy significativa, una
precisibn baja, muy pocas lecturas analiticas se aproximan a la media

establecida para este andlisis mucha dispersion (ver tabla 4).

En este escenario 1 de manera general destacamos en funcion al
comportamiento de las corridas analiticas se observa una distribucion normal
los valores se encontrarian por encima y por debajo de la media analitica
establecida para cada uno de los analitos ( glucosa, creatinina y NUS-
UREA), si bien no se pasan las +/- 3DS y segun la evaluacion realizada con
el empleo de las reglas de Westgard solo se observaria una violacion a la
Regla 1-2SD, asi mismo destacar los valores estadisticos obtenidos en esta
evaluacion inicial son muy altos lo que probablemente estuviera solapando
una falsa aceptacion de las corridas es evidente en las gréaficas la dispersion
de los datos esto estaria demostrando la baja precisién y exactitud, dando
lugar a la presencia de un error de tipo sistemético.
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Escenario 2: Proceso de intervencion con medidas correctivas y
comparacion de la primera y segunda evaluacién con el empleo de
parametros estadisticos:

Después de haber realizado el analisis de la primera evaluacién se realizaron
correcciones las mismas que estuvieron enfocadas en primera instancia a la
verificacion de las micropipetas, limpieza de filtros, cambio de lamparas del
analizador quimico (Stat fax marca Awarenses), con el proposito de realizar
una segunda evaluacion la misma que nos servirA para evaluar otras

posibles causas de error.

Es asi que en las siguientes tablas mostraremos los cambios obtenidos
después de tomar estas medidas correctivas usando como parametros de
comparacion los valores estadisticos obtenidos de las lecturas de los sueros

control dentro de condiciones analiticas mas controladas.

Tabla 5: Comparaciéon de los resultados estadisticos de la primera y
segunda evaluacién para el analito de Glucosa en el servicio de
laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en el primer semestre de

la gestion 2018.

PRIMERA MEDIA DEL MEDIA ERROR DS Varianza | CV
EVALUACION | FABRICANTE | DEL ESTANDART

ESTUDIO DE LA MEDIA
GLUCOSA 83.7 89.30 3.83 17.12 | 29296 |19.17
NIVEL |
GLUCOSA 272.6 268.9 10.6 47.4 | 2247.7 | 17.63
NIVEL Il
SEGUNDA
EVALUACION
GLUCOSA 83.7 87.650 0.987 4.416 | 19.503 |5.04
NIVEL |
GLUCOSA 272.6 266.50 3.61 16.15 | 260.68 | 6.06
NIVEL Il
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Con el analito de glucosa nivel | y nivel Il el analisis estadistico de los datos
obtenidos en ambas evaluaciones se pudo observar (ver tabla 5), la
diferencia que existiria entre los valores de la media tanto del fabricante
como la media que se obtuvo durante las corridas realizadas en ambos
sueros control estas diferencias se encontrarian en un rango de 4 a 6 puntos
de diferencia entre ambos controles, esta diferencia podria estar relacionada
con el valor que nos proporciona el error estandar de la media(ESM), el
mismo que en la primera evaluacion fue de 3.83 a 10.6, y en esta segunda
evaluacion su comportamiento cambio con una disminucion entre 0.98 y 3.61

respectivamente(ver tabla 5).

Realizando el andlisis de la desviacion estandar (DS), la varianza y el
coeficiente de variacion (CV) en la primera evaluacién se pudo observar una
mayor dispersion de datos los mismos que no se aproximan a la media del

fabricante, estos valores estarian reflejando una baja precision analitica.

Durante la segunda evaluacion realizada del analito de glucosa el panorama
es diferente los valores de la DS de ambos controles cambiaron de un
17.12 — 47.4 a 4.416 - 16.15 respectivamente, se pudo observar de la misma
forma con los valores de la varianza de 292.96 - 2247.7 a 19.503 - 260.68
respectivamente, asi mismo la DS también presento una disminucion la
misma reflejaba mucha dispersién en un inicio, con esta segunda evaluacién
el comportamiento de las corridas analiticas fue diferente se pudo observar
una menor dispersion de los datos por tanto una mejora en la precision
analitica la misma que se reflejaria en la disminucién de los valores de la DS

las mismas que presentarian los siguientes valores 5.04 - 6.06 ( ver tabla 5).
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Tabla 6: Comparacion de los resultados estadisticos de la primera y
segunda evaluacién para el analito de Creatinina en el servicio de
laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en el primer semestre de

la gestion 2018.

PRIMERA MEDIA DEL MEDIA ERROR DS Vv Ccv
EVALUACION | FABRICANTE | DEL ESTANDART

ESTUDIO DE LA MEDIA
CREATININ | 1.6 1.1950 0.0380 0.1701 | 0.028 | 143.2
A NIVEL |
CREATININ |5.1 4.6100 0.0817 0.3655 | 0.133 | 7.93
A NIVEL I
SEGUNDA
EVALUACION
CREATININ | 1.6 1.3300 0.0442 0.1976 | 0.039 | 14.86
A NIVEL |
CREATININ | 5.1 5.195 0.144 0.642 |0.412 | 12.36
A NIVEL 1l

El comportamiento de los sueros controles nivel | y nivel 1l con el analito de
creatinina obtenidos mediante el analisis estadistico se pudo observar en
relacion a la media del fabricante y la media obtenida durante las corridas
analiticas diferencias poco significativas las mismas que son corroboradas

con el valor del ESM el mismo que presenta valores bajos.

Sin embargo consideramos importante analizar el CV el mismo que en la
primera evaluacion con el control nivel | era de 143.2 para esta segunda
evaluacion se observa una disminucidon a 14.86, lo que refleja menor
dispersion de datos el mismo que influye en una mejor precisién analitica,
por otra parte se pudo evidenciar un incremento con el control nivel Il de
7.93 a un inicio y en la segunda evaluacion presento una valor de 12.36 lo
gue reflejaria una manifestacion de un error que podria estar influenciado por
aspectos externos al proceso analitico este comportamiento se ve reflejado
con el incremento en los valores de la Varianza y de la DS ( V de 0.133 a
0.412 y DS de 0.365 a 0.642).
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Tabla 7: Comparacién de los resultados estadisticos de la primera y
segunda evaluacion para el analito de NUS- Urea en el servicio de
laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en el primer semestre de

la gestion 2018.

PRIMERA MEDIA DEL MEDIA ERROR DS Vv Ccv
EVALUACION | FABRICANTE | DEL ESTANDART

ESTUDIO DE LA MEDIA
UREA 29.8 28.95 1.78 7.94 |63.08 |27.44
NIVEL |
UREA 95.4 84.33 4.00 17.89 | 320.08 | 21.21
NIVEL Il
SEGUNDA
EVALUACION
UREA 29.8 28.20 0.639 2.858 | 8.168 | 10.13
NIVEL |
UREA 95.4 86.55 2.16 9.65 ]93.21 |11.15
NIVEL Il

En relacion al analito de Urea-NUS los valores del ESM durante las dos
evaluaciones realizadas con los controles comerciales se pudo observar una

disminucion significativa de 1.78 - 4.00 a 0.639 - 2.16 respectivamente.

Si bien durante la primera evaluacién en base a los valores de la DS, Vy CV
se pudo evidenciar una dispersion de datos significativo ( DS 7.94- 17.89, V
63.08 — 320.08 y CV 27.44 — 21.21), este comportamiento cambio con la
segunda evaluaciéon donde el analisis estadistico mostro una mejor precision
y menor dispersion de datos con respecto a la media referencial.(DS 2.858 —
9.65, V 8.168 — 93.21 y CV 10.13 — 11.15) se observd una disminucion

significativa del coeficiente de variacion para ambos controles evaluados.

En relacion a la corrida analitica contindia existiendo una dispersion de datos
y baja precisiobn analitica durante ambas evaluaciones. Se requiere
establecer los requisitos de calidad para utilizarlos como puntos de referencia
y evaluar si estamos dentro lo aceptable o se continua trabajando de manera

muy sesgada, es asi que en este estudio se emplearan los requisitos de
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calidad de CLIA y de variabilidad biolégica como puntos de referencia y
comparacion para los datos obtenidos en este estudio con el propdsito para
mas adelante establecer con cual de los dos se podria trabajar para los
niveles de decisién clinica que se deberan establecer en el servicio de
laboratorio del Hospital Municipal Los Andes. Realizando la comparacion de
los datos obtenidos los mismos que se compara con los valores de decision

analitica se tiene:

Tabla 8: Comparacion de los resultados estadisticos de la primera y
segunda evaluacion con los valores de referencia segun CLIA y
Variabilidad biolégica en el servicio de laboratorio del Hospital

Municipal Los Andes en el primer semestre de la gestion 2018.

PRUEBA CV1 CV2 SEGUN CLIA | SEGUN
VARIABILIDAD
BIOLOGICA
GLUCOSA | 19.17 5.04 +/-6mg/dl | 5.7%
GLUCOSA I 17.63 6.06 +/- 10%
CREATININA | | 143.2 14.86 +/-0.3mg/ |4.0%
dl
CREATININAIl | 7.93 12.36 +/- 15%
UREA | 27.44 10.13 +/-2mg/dl | 12.3%
UREA I 21.21 11.15 +/- 9%

Se continuaria observando una precision baja y poca exactitud en los valores
estadisticos obtenidos en este estudio durante la segunda intervencion, para
evaluar de forma mas referencial empleando los requisitos de calidad segun
CLIA y Variabilidad biologica como se muestra en la tabla 8 se observa que
no cumplimos con los requisitos de ambas aun nos faltaria trabajar mas

controlando los errores analiticos que se presentarian.
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Escenario 3: Anédlisis de la repetibilidad y reproducibilidad de los

analitos evaluados.

Tabla 9: Repetibilidad y reproducibilidad con controles normales y
patolégicos para el analito de glucosa en el servicio de laboratorio del

Hospital Municipal Los Andes en el primer semestre de la gestion 2018.

P valor
de
COMPONENTES DE LA VARIANZA CONTROL DE GLUCEMIA rechazo
NORMAL <0,05
Componentes
dela %Contribucion de la
Fuente Variabilidad variabilidad
Variabilidad sistematica 142,7 100,0
total
Repetibilidad 126,9 88,9 0,658
Reproducibilidad 15,9 11,1 0,01
Evaluadores 15,9 11,1
Variabilidad bioldgica 0,0 0,0
Variacion total 142,7 100,0
COMPONENTES DE LA VARIANZA CONTROL DE GLUCEMIA
PATOLOGICO
P valor
Componentes de
dela %Contribuciéon de la | rechazo
Fuente Variabilidad variabilidad <0,05
Variabilidad sistematica 1340,0 100,0
total
Repetibilidad 1340,0 100,0 0,303
Reproducibilidad 0,0 0,0 0,817
Evaluadores 0,0 0,0
Variabilidad biolégica 0,0 0,0
Variacion total 1340,0 100,0
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Con los valores obtenidos del andlisis de la varianza para repetibilidad se
plantearon las siguientes hipoétesis para la evaluacion:
- Hipétesis nula: en las corridas existe igualdad con las repeticiones si
los valores son comparados con el valor estadistico p < 0,05.
- Hipotesis alterna: en las corridas no  existe igualdad en las
repeticiones si los valores son comparados con el valor estadistico p
< 0,05.
Evaluando los valores obtenidos para repetibilidad se tiene:
- control normal de glucosa 0,658 que es mayor a p< 0,05
- control patolégico de glucosa 0,803 que es mayor a p<0.05
En ambos controles se observaron valores mayores al p valor aceptando la
hipo6tesis nula donde las corridas analiticas realizadas existiria una igualdad
en sus repeticiones con los controles normal y patolégico para la glucosa (ver
tabla 9).

Para el analisis de la reproducibilidad con la varianza se plantearon las
siguientes hipoétesis para realizar la evaluacion con el p valor:

- hipotesis nula: existe reproducibilidad entre las corridas analiticas.

- hipotesis alterna: no existe reproducibilidad entre las corridas

analiticas.

Los valores obtenidos para la evaluacion de reproducibilidad comparados
con el p valor son:

- reproducibilidad suero normal 0,01 p<0,05

- reproducibilidad suero patolégico 0,817 p<0,05
En ambos controles se observarian comparando con el valor de p con el

suero normal no existiria reproducibilidad, aceptandose la hipétesis alterna.
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Tabla 10: Repetibilidad y reproducibilidad con controles normales y
patolégicos para el analito de creatinina en el servicio de laboratorio

del Hospital Municipal Los Andes en el primer semestre de la gestion

2018.
P valor
de
COMPONENTES DE LA VARIANZA CONTROL DE CREATININA rechazo
NORMAL <0,05
Componentes
de la %Contribucion de la
Fuente Variabilidad variabilidad
Variabilidad sistematica 0,1 99,6
total
Repetibilidad 0,1 87,9 0,362
Reproducibilidad 0,0 11,7 0,008
Evaluadores 0,0 11,7
Variabilidad biolégica 0,0 04
Variacion total 0,1 100,0
COMPONENTES DE LA VARIANZA CONTROL DE CREATININA
PATOLOGICO
P valor
Componentes de
de la %Contribucion de la | rechazo
Fuente Variabilidad variabilidad <0,05
Variabilidad sistematica 1340,0 100,0
total
Repetibilidad 1340,0 100,0 0,583
Reproducibilidad 0,0 0,0 0,488
Evaluadores 0,0 0,0
Variabilidad biolégica 0,0 0,0
Variacion total 1340,0 100,0
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Con los valores obtenidos del andlisis de la varianza para repetibilidad se

plantearon las siguientes hipoétesis para la evaluacion:

- Hipdtesis nula: en las corridas existe igualdad con las repeticiones si
los valores son comparados con el valor estadistico p < 0,05.

- Hipdtesis alterna: en las corridas existe diferencias en las repeticiones
si los valores son comparados con el valor estadistico p < 0,05.

Evaluando los valores obtenidos para repetibilidad se tiene:

- control normal de creatinina 0,362 que es mayor a p< 0,05

- control patoldgico de creatinina 0,583 que es mayor a p<0.05
En ambos controles se observaron valores mayores al p valor aceptando la
hipotesis nula donde las corridas analiticas normal y patolégica realizadas

existiria entre ellas una igualdad en sus repeticiones (ver tabla 10).

Para el analisis de la reproducibilidad entre operadores con la varianza se
plantearon las siguientes hipotesis para realizar la evaluacion con el p valor:

- hipétesis nula: existe reproducibilidad entre operadores.

- hipotesis alterna: no existe reproducibilidad entre operadores.
Los valores obtenidos (ver tabla 9) fueron para la evaluacion de
reproducibilidad:

- reproducibilidad suero normal 0,008 p<0,05 no existiria

reproducibilidad
- reproducibilidad suero patolégico 0,488 p<0,05 si existiria

reproducibilidad.
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Tabla 11: Repetibilidad y reproducibilidad con controles normales y
patologicos para el analito de NUS-Urea en el servicio de laboratorio

del Hospital Municipal Los Andes en el primer semestre de la gestion

2018.
P valor
de
COMPONENTES DE LA VARIANZA CONTROL NORMAL DE LA rechazo <
UREA 0,05
Componentes
dela %Contribucion de la
Fuente Variabilidad variabilidad
Variabilidad sistematica 34,105 100
total
Repetibilidad 28,0419 82,22 1,000
Reproducibilidad 6,0632 17,78 0,868
Evaluadores 0,0 0,0
Variabilidad bioldgica 6,0632 0
Variacion total 34,105 100
COMPONENTES DE LA VARIANZA CONTROL PATOLOGICO DE LA
UREA
P valor
Componentes de
dela %Contribucién de la | rechazo
Fuente Variabilidad variabilidad <0,05
Variabilidad sistematica 308,551 100
total
Repetibilidad 303,305 98,3 0,429
Reproducibilidad 5,246 1,7 0,259
Evaluadores 5,246 1,7
Variabilidad bioldgica 0 0
Variacion total 308,551 100
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Con los valores obtenidos del andlisis de la varianza para repetibilidad se

plantearon las siguientes hipotesis para la evaluacion:

- Hipdtesis nula: en las corridas existe igualdad con las repeticiones si
los valores son comparados con el valor estadistico p < 0,05.

- Hipdtesis alterna: en las corridas existe diferencias en las repeticiones
si los valores son comparados con el valor estadistico p < 0,05.

Evaluando los valores obtenidos para repetibilidad se tiene:

- control normal de NUS-Urea 1,000 es mayor a p< 0,05

- control patoldgico de NUS-Urea 0,429 que es mayor a p<0.05
En ambos controles se observaron valores mayores al p valor aceptando la
hipotesis nula donde las corridas analiticas normal y patolégica realizadas
existiria entre ellas una igualdad en sus repeticiones (ver tabla 10).
Para el andlisis de la reproducibilidad entre operadores con la varianza se
plantearon las siguientes hipotesis para realizar la evaluacién con el p valor:

- hipotesis nula: existe reproducibilidad entre operadores.

- hipétesis alterna: no existe reproducibilidad entre operadores.
Los valores obtenidos (ver tabla 10) fueron para la evaluaciéon de
reproducibilidad:

- reproducibilidad suero normal 0,868 p<0,05

- reproducibilidad suero patolégico 0,259 p<0,05

En ambos controles se observaria reproducibilidad en sus corridas analiticas.
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Escenario 4: Evaluacién del desempefio de los operadores: En esta
investigacion se ha evaluado los aspectos de reactivos y equipamiento para
tomar medidas correctivas, ademas se considera importante también evaluar
al operador con el fin de tener el control de los probables errores humanos

gue podrian estar influenciando en las corridas analiticas.

Tabla 12: Evaluacion del desempeiio de los operadores en funcion a los
controles nivel | y Il para el analito de glucosa en el servicio de
laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en el primer semestre de
la gestion 2018.

ANOVA DE UN FACTOR
GLUCEMIA CONTROL NORMAL
Suma de cuadrados gl cuzlggfilca F Sig.

Inter-grupos 2051,7 4 512,9 4,208 0,004
Intra-grupos 11579,05 95 121,9

Total 13630,75 99

Subconjunto para alfa = 0.05
OPERADORES N
MEDIAS Xcontrol

Operador 4 20 76,85
Operador 2 20 78,4 78,4
Operador 5 20 80,15 80,15
Operador 3 20 84,55 84,55 83,7
Operador 1 20 89,3 89,3

Sig. 0,309 0,052

ANOVA DE UN FACTOR
GLUCEMIA CONTROL PATOLOGICO
Suma de cuadrados gl Medja_ F Sig.
cuadrdtica

Inter-grupos 20109,1 4 5027,285 | 4,502 0,004
Intra-grupos 106091,1 95 1116,748

Total 126200,2 99

Subconjunto para alfa = 0.05
OPERADORES N
MEDIAS Xcontrol

Operador 4 20 242,10
Operador 2 20 246,20 246,2
Operador 5 20 268,85 268,85
Operador 3 20 270,85 270,85 272,6
Operador 1 20 277,45 277,45

Sig. ,126 0,076
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El analisis para la evaluacion de los operadores con el paquete estadistico
de Anova se aplico al personal que por turno fue realizando las corridas de
los sueros controles, donde se pudo evidenciar de forma particular con el
analito de glucosa que el operador N° 3 (ver tabla 12) presenta una media
promedio de 84.55 para el suero control y una media de 270.85 para el suero
patolégico es el operador que presento valores mas proximos a la media

promedio de los sueros controles 83.7 y 272.6 respectivamente.

Sin embargo, se pudo apreciar que el operador N°1 (ver tabla 12) obtuvo en
sus corridas analiticas valores altos de los controles normal y patoldgico en
comparacion con la media promedio (89.3 y 277.45 respectivamente).

En cambio con el operador N°4 se observd lo contrario sus lecturas
describieron los valores mas bajos (76,85 y 242,10) en comparacion con la

media promedio (83,7 y 272,6) para los controles normal y patolégico.
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Tabla 13: Evaluacion del desempefio de los operadores en funcion a los
controles nivel | y Il para el analito de creatinina en el servicio de
laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en el primer semestre de

la gestion 2018.

ANOVA DE UN FACTOR

CREATININA CONTROL NORMAL

Suma de cuadrados gl Media cuadratica F Sig.
g'r”utsgs 1,119 4 0,3 4,950 0,001
g'r”JL% . 5,3685 95 0,1
Total 6,4875 99
Subconjunto para alfa = 0.05
OPERADORES N
MEDIAS Xcontrol
Operario 2 20 1,18
Operario 1 20 1,195
Operario 3 20 1,205
Operario 4 20 1,28 1,28 1,6
Operario 5 20 1,465 1,465
Sig. 0,778 0,204
ANOVA DE UN FACTOR
CRATININA CONTROL PATOLOGICO
Suma de cuadrados gl Media cuadratica F Sig.
g'rr‘l}sgs 3,7546 4 0,9 2,023 097
g'r”Jg"’c‘)'s 44,081 95 05
Total 47,8356 99
Subconjunto para alfa = 0.05
OPERADORES N
MEDIAS Xcontrol
Operario 1 20 4,61
Operario 5 20 4,96
Operario 3 20 4,975
Operario 4 20 5,08 1,28
Operario 2 20 5,185 1,465 51
Sig. 0,139 0,204
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El analisis para la evaluacion de los operadores con el paquete estadistico
de Anova se aplico al personal que por turno fue realizando las corridas de
los sueros controles, donde se pudo evidenciar de forma particular con el
analito de creatinina con los controles normales no existe operador que se
aproxime a la media control (1,6)(ver tabla 13), el operador N°5 con un valor
promedio de 1,4 es el que presentaria una aproximacion (ver tabla 13) a la
media promedio de 1,6 para el suero control normal. Sin embargo, con el
control patolégico se observd un comportamiento diferente entre los
operadores, destacando el operador N°2 que presento una media similar a la

media control (media operador 5,1 = media control 5,1) (ver tabla 13).

El analisis realizado para la evaluacién de los operadores con el paquete
estadistico de  Anova muestra que ninguno de los operadores se
aproximaron a las medias control de suero normal y patolégico 14,0 y 47,7

respectivamente (ver tabla 13).
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Tabla 14: Evaluaciéon del desempefio de los operadores en funcion a los

controles nivel | y Il para el analito de NUS - UREA en el servicio de

laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en el primer semestre de

la gestion 2018.

ANOVA DE UN FACTOR

UREA CONTROL NORMAL

Suma de cuadrados gl Media cuadratica F Sig.
g'r”JSgs 237,8 4 59,5 2,040 0,095
J:‘J{)"’(‘) . 2768,3 95 20,1
Total 3006,1 99
Subconjunto para alfa = 0.05
OPERADORES N
MEDIAS Xcontrol
Operario 5 20 26,4
Operario 4 20 27,3
Operario 3 20 28,8
Operario 1 20 28,9 14,9
Operario 2 20 30,9
ANOVA DE UN FACTOR
UREA CONTROL PATOLOGICO
Suma de cuadrados gl Media cuadratica F Sig.
Inter- ,025
grupos 3325,2696 4 831,3 2,914
g'r”l};% . 27097,3755 95 285,2
Total 30422,6451 99
Subconjunto para alfa = 0.05
OPERADORES N
MEDIAS Xcontrol
Operario 1 20 84,3
Operario 5 20 85,3 47,7
Operario 4 20 90,4
Operario 2 20 97,2
Operario 3 20 98,2

Con el analito de NUS-Urea, al evaluar el desempefio de los operadores con

el andlisis estadistico de Anova, se observé que ningun operador con ambos

sueros nivel 1 y Il no se aproximan a la media control (4.9 y 47.7

respectivamente ver tabla 14).




88

4.2. Analisis y discusion de resultados

La gestion de la calidad puede definirse como el conjunto de las actividades
gue desarrolla la organizacién para facilitar la operaciéon de su politica de
calidad y dar cumplimiento a su mision y llevar la organizacion a alcanzar el
logro de su visién, mediante una metodologia sistematica que la lleva hacia
el mejoramiento continuo, asi como a una planificacion mas controlada

sobre los procesos de ejecucion y verificacion.

Este paso implica la implementacion de acciones correctivas, preventivas y
de mejoramiento que es la evidencia especifica del aprendizaje
organizacional y ésta es la mayor ganancia para una organizacion, porque es
lo Unico que genera la cultura del servicio, la cultura del mejoramiento, la

cultura de la seguridad, la cultura de la humanizacion.

La utilizacién de procedimientos contrastados para la garantia de la calidad
en el laboratorio clinico permite asegurar la fiabilidad de sus prestaciones
analiticas, esto es basicas e indispensables para que los resultados emitidos

tengan utilidad clinica en la medicina asistencial y preventiva.

Los resultados de las pruebas de laboratorios deberian evidenciar el estado
de salud de un paciente, sin embargo estos resultados pueden verse
afectados por distintos factores que podrian estar relacionados con la
técnica analitica utilizada, con el procedimiento de obtencién de la muestra,
el momento del dia en que se realizo el estudio, la dieta de los pacientes, el

consumo de medicamentos.®6)

Por esta razdn los procedimientos analiticos estan sujetos a variabilidades
aleatorias, desviaciones sistematicas y errores humanos, los mismos que

alteran la confiabilidad, la reproducibilidad, la precision y la exactitud de los
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resultados emitidos por el laboratorio, lo que hace necesario el
establecimiento de un sistema para prevenir y controlar estos errores como

son el control de calidad interno y externo (CCl y el CCE).

Los resultados del laboratorio clinico son importantes, pues son utilizados en
muchas situaciones clinicas relevantes, que incluyen el diagnostico,
tratamiento, prondstico, deteccién de cambios metabdlicos; también, sirven
como fuente de investigacion, desarrollo, ensefianza y formacién, y puede
ser que una sola forma de control de la calidad no seria apropiada para todos
ellos. Sin embargo, algunos autores sefialan que ni médicos ni pacientes han
sufrido dafio por los resultados de los andlisis de laboratorio, puesto que el
médico se vale de la semiologia clinica. Pero, con la diversidad de datos
provenientes de los examenes auxiliares, cada vez con mayor sensibilidad y
especificidad, el laboratorio se ha constituido en una fuente de informacion
del estado metabolico del paciente y de alli la importancia de implementar un
sistema de control de la calidad para minimizar los posibles errores analiticos

y tomar oportunas medidas de correccién de los mismos.

ANALITO DE GLUCOSA:

El analisis efectuado durante la primera evaluacion con los controles normal
y patologico se identificé una falta a la regla 1-2S de westgard, lo que nos
indic6 la presencia de un error sistematico, se puede apreciar mas
claramente las alteraciones que se encontrarian mas asociadas a la
calibracion del equipo este comportamiento se estaria manifestando a partir
del séptimo dia de evaluacién en las corridas. El error sistematico es
constante a lo largo de todo el proceso de medida afectando a todas las

medidas de un modo definido y es el mismo para todas ellas.

El analisis efectuado a los operadores solo uno de ellos se aproxima a la

media promedio del valor de ambos controles, esto apoya a la presencia del
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error sistematico donde se podria concluir que los valores obtenidos no solo
estan sujetos a errores debido a mala calibracion de equipos y/o estabilidad
de reactivos sino se encontrarian también influenciados por las destrezas

de los operadores.

En relacion a la evaluacion de repetibilidad y reproducibilidad existiria una
precision aceptable con los sueros evaluados pero no existiria exactitud en
las lecturas obtenidas, esto principalmente por que los valores obtenidos no

se encontrarian muy préximos al valor verdadero de la media control.

Al analizar la desviacion estandar obtenida en este estudio para el control
normal de glucosa fue 17,12 y para el control anormal patolégico fue de 47.4
De acuerdo a estos resultados se hacen evidente que los resultados
obtenidos se alejan mas de la media consenso para los controles, indicando
gue mientras mayor sea la desviacion se observaria una menor exactitud en

las determinaciones de la glucosa sérica para ambos controles.

ANALITO DE CREATININA:

El analisis efectuado con el control normal y patolégico al evaluarse con las
reglas de Westgard se pudo observar la presencia de un error sistematico.
En cambio con los analitos de creatinina normal y patolégica describen una
DS. De 0.17 y 0.36 respectivamente la misma que de igual forma presenta
una inexactitud en las lecturas de los controles solo el patolégico entra dentro
lo establecido por los fabricantes de los sueros controles.

Con este analito se observa poca precision los operadores no se aproximan
a la media promedio para la creatinina. Ademas de la presencia de error

aleatorio con el suero control normal.
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ANALITO DE NUS-UREA:

Las lecturas realizadas estan fuera de los limites establecidos, si bien se
observa repetibilidad y reproducibilidad los mismos no son exactos por la
desviacién tan marcada que presentan las lecturas en comparacion con la

media promedio.

Las pruebas de laboratorios como se ha dicho anteriormente son un
instrumento valioso tanto para el diagnéstico médico de individuos asi como
en la investigacion epidemiologica de las poblaciones, por lo que deben
cumplir con criterios de calidad analitica para permitir el diagndéstico por parte

del personal médico, con mayor validez que la simple observacion clinica 29

Uno de los hallazgos mas frecuentes en la evaluacion de la calidad es la
variabilidad de resultados entre operadores y el uso incorrecto de las
medidas basicas de CCI, por ello la obtencion de resultados confiables
dependen entonces de la implementacidén de un programa tanto interno como
externo de la calidad ya que ambos estan disefiados para detectar errores en
los resultados emitidos, y de esta manera contar con herramientas que
permitan aplicar acciones correctivas y preventivas cuando la situacion esta

fuera de control.

Los sistemas de gestion de calidad, han contribuido significativamente a
disminuir la variabilidad de los procesos mediante la estandarizacion, asi
como la mejor utilizacion posible de los medios disponibles en beneficio del
paciente, sumado a un logro que ya es visible y cuantificable en la
transformacion hacia la cultura del mejoramiento, la cultura de la calidad y la
seguridad en el paciente. ElI movimiento hacia la mejora continua, la
busqueda de la excelencia y el cero error no tiene retorno en los laboratorios

clinicos de América Latina, y es invaluable el aporte de los profesionales de
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esta disciplina en su implementacion, mantenimiento y mejoramiento,

siempre sin perder la esencia: nuestros pacientes.

Recientemente y con el propdsito de evaluar la confiabilidad de un grupo de
laboratorios, se realiza una evaluacion externa en laboratorios clinicos de
Cumané-Sucre, para lo cual distribuyen dos sueros control (niveles normal y
anormal), preparados localmente, a 11 laboratorios, los cuales midieron
diariamente glucosa y creatinina durante dos meses. Utilizan métodos
iguales pero diferentes instrumentos de medicion. Establecen imprecision
con el criterio de CV<5.7 para glucosa y CV<6.4 para creatinina, y para
exactitud aceptan una diferencia maxima de 2% versus el valor asignado. No
logran buena precision ni buena exactitud ya que menos de la mitad de los
participantes alcanza una buena exactitud en glucosa (45% en control normal
y 27% en el anormal) o en creatinina (exactitud buena en 36%). Concluyen
que es posible la transferibilidad entre los diferentes laboratorios para
glucosa, pero no para creatinina, y plantean la necesidad de implementar un
programa formal de evaluacién externa de la calidad con el fin de mejorar la
confiabilidad de los resultados de los laboratorios. Con base en estos
antecedentes y dado que en los laboratorios clinicos del IMSS en Sonora el
Control de Calidad se limita solo al andlisis diario de los materiales de
control, sin llevarse a cabo un seguimiento de ellos, sin verificacién de la
precision y exactitud, tenemos la necesidad de realizar un estudio asi para
con la participacion y el apoyo de todos los laboratorios podamos adoptar
una estrategia de Control de Calidad interno/externo, lo que favoreceria la
instauraciéon de un programa regional de control de calidad y establecer

programas correctivos y de seguimiento.
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4.3. Conclusiones y recomendaciones

4.3.1 Conclusiones

- Se evaluod la situacion de la garantia de calidad en la etapa analitica
en el servicio de laboratorio donde se concluye con lo siguiente el
servicio cumple con la documentacion recomendada para un
laboratorio de atencion publica cuenta con manuales actualizados,
pero requiere hacer correcciones a nivel técnico en las pruebas de
guimica sanguinea para subsanar los errores evidenciados que son

mas de nivel técnico/operativo.

- En el inicio de esa investigacion para lograr implementar el control de
calidad interno en la fase analitica se realiz6 una primera evaluacion
del servicio de laboratorio del Hospital municipal Los Andes, con el
propésito de conocer la situacion en la que se encontraba en la fase
analitica, en esta primera intervencibn no se tomaron en cuenta
calibracion de equipos, evaluacibn de los volimenes de las
micropipetas, mucho menos estabilidad de los reactivos, fue una
evaluacion en las condiciones en las que se encontraba el servicio, es
asi que al realizar el analisis de los valores estadisticos de los sueros
control empleados se pudo observar que las corridas analiticas se
encontraban dentro de las 2DS con un limite de confianza del 95%,
pero si bien no se excedia mas de 3 DS en ninguno de los analitos, es
claro que no existia una buena precision por tanto no se podia
garantizar la exactitud de los resultados producidos por el servicio.
Manifestdndose errores de tipo sistematico que son posibles de

controlar.
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Se realiza una segunda evaluacién previo mantenimiento y calibraciéon
de los analizadores quimicos, limpieza de filtros, cambio de lamparas
y micropipetas, se llega a obtener resultados menos dispersos, una
mejor exactitud, pero a pesar de estas medidas tomadas se observa
otros factores externos que llegan a ser el otro factor que debe
evaluarse, el mismo que influye en garantizar la calidad de los
resultados emitidos y son la calidad de reactivos que se estan
empleando, con este trabajo se logré6 determinar que marca de
reactivo no presenta estabilidad analitica incluso se pudo proporcionar
informacion sobre el cambio de reactivo de importadora y de marca,

para evitar gastos innecesarios a la institucion.

Se evidencio la presencia de errores sistematicos en la evaluacion de
los cuatro analitos dentro del proceso analitico. Sin embargo con el
analito de NUS-Urea se observo la presencia de un error aleatorio el
mismo que requiere una intervencion inmediata para buscar una
solucion. Este tipo error se encontré influenciado por la marca de

reactivo que se estaba utilizando en el momento del estudio.

En este estudio se consider6 importante la evaluacion de los
operadores de forma constructiva y no punitiva, se pudo evidenciar
gue probablemente se encontraria influenciado por una mala
calibracion de los equipos, la inestabilidad de los reactivos y
probablemente estado animico de los operadores, lo que reflejaria la
baja exactitud observada en este estudio. Sin embargo es necesario
manifestar que trabajar en un sistema publico donde existe demanda
de pacientes y constante presion sobre los operadores para la emision
de resultados en menor tiempo genera un ambiente tenso que resulta
dificil de controlar, este es un factor que influye de forma directa en la

garantia de calidad del servicio.
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El reto de implementar un sistema de gestion de calidad en el servicio
de laboratorio del Hospital Municipal Los Andes en la fase analitica
resulta ser un reto a largo plazo si bien con esta investigacion se
contribuy6 a conocer las condiciones en las que se trabajan en base a
datos estadisticos los mismos que nos ayudaran a tomar decisiones
analiticas mas confiables continua siendo un reto por que falta
determinar las politicas de calidad y sobre todo los requisitos de
calidad y para esto esta investigacion nos permitira tomar una decision
mas precisa en funcion a los resultados obtenidos si somos capaces
de trabajar con niveles de decision clinica de CLIA y /o de

variabilidad bioldgica.
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4.3.2. Recomendaciones

- A la finalizacion de este trabajo se recomienda realizar un mantenimiento
semestral de equipos y calibracién de micro pipetas, con el fin de reducir los
errores analiticos.

- El personal operativo debe recibir capacitaciones en el area de control de
calidad.

- Establecer un sistema de registro de los sueros control periédicamente con
las correcciones realizadas e informar en caso de observarse lecturas que
sobrepasan las 2 DS.

- Participar del control de calidad externo cada afio en lo posible, con el fin de
garantizar los resultados que emite el servicio.

- Emplear el control de calidad interno para evaluar la garantia en estabilidad
que ofrecen los reactivos para establecer politicas de adquisicion de
reactivos basados en estos analisis.
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Anexo |

NOMBRE DEL PRODUCTO: GLUCOSA

FORMULARIO DE REGISTRO DE REACTIVOS
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MARCA: BIOSYSTEM

PRESENTACION: FRASCO X 1 LITRO UBICACION: REFRIGERADOR
FECHA ENTRADA | SALIDA | SALDO | RECIBIDO FECHADE | LOT | T°DE
S S POR VENC. E CONSERVACIO
N

17/01/201 | 1000 ML 3200M | Dra 30/04/201 | 1801 | 4a6°C

8 L Tallacagua | 9

18/01/2018 100ML 3100 BTC.GARCI 30/04/201 1801 | 4a6°C
A 9

30012018 100ML 3000 BTC. 30/04/201 1801 | 4a6°C
LIMACHI 9

07022018 100ML 2900 BTC. 30/04/201 | 1801 | 4a6°C
BLANCO 9

14022018 100ML 2800 DRA. 30/04/201 1801 | 4a6°C
CLAROS 9

18022018 100ML 2700 BTC. APAZA | 30/04/201 1801 | 4a6°C

9

23022018 100ML 2600 BTC. 30/04/201 1801 | 4a6°C
CALLIZAYA |9

27022018 100ML 2500 DRA. 30/04/201 1801 | 4a6°C
SACACA 9

29022018 100ML 2400 DR. 30/04/201 | 1801 | 4a6°C
RAMIREZ 9

30022018 100ML 2300 BTC. 30/04/201 1801 | 4a6°C
GARCIA 9

01032018 100ML 2200 BTC. 30/04/201 1801 | 4a6°C
LIMACHI 9

04032018 100ML 2100 DRA. 30/04/201 | 1801 | 4a6°C
SACACA 9

06032018 100ML 2000 Dra 30/04/201 1801 | 4a6°C
Tallacagua | 9

19072018 100ML 1900 BTC. APAZA | 30/04/201 | 1801 | 4 a 6°C

9

26032018 100ML 1800 DRA. 30/04/201 1801 | 4a6°C
CLAROS 9

30032018 100ML 1700 DR. 30/04/201 1801 | 4a6°C
RAMIREZ 9

02042018 100ML 1600 BTC. 30/04/201 | 1801 | 4a6°C
BLANCO 9

05042018 100ML 1500 DRA. 30/04/201 1801 | 4a6°C
CLAROS 9

27042018 100ML 1400 BTC. 30/04/201 1801 | 4a6°C
CALLIZAYA | g
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Anexo Il
FORMULARIO DE REGISTRO DE REACTIVOS
NOMBRE DEL PRODUCTO: CREATININA MARCA: DYASIS

PRESENTACION: FRASCO X 800ML UBICACION: REFRIGERADOR

FECHA ENTRADA | SALIDA | SALDO | RECIBIDOPOR | FECHA | LOTE | T°DE
S S DE CONSERVACIO
VENC. N

03301201 | 4000 ML 4300M | DRA.SACAC | 03/201 | 2353 | 4-6°C

8 L A 9 8

16012018 100 4200 BTC. APAZA | 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML 9 8

27012018 100 4100 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML CALLIZAYA |9 8

30022018 100 4000 Dra 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML Tallacagua 9 8

07022018 100 3900 DRA.SACAC | 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML A 9 8

10022018 100 3800 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML BLANCO 9 8

05032018 100 3700 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML CALLIZAYA |9 8

27032018 100 3600 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML LIMACHI 9 8

05042018 100 3500 BTC. APAZA | 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML 9 8

13042018 100 3400 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML GARCIA 9 8

19042018 100 3300 DR. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML RAMIREZ 9 8

22042018 100 3200 DRA.SACAC | 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML A 9 8

09052018 100 3100 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML BLANCO 9 8

18052018 100 3000 Dra 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML Tallacagua 9 8

26052018 100 2900 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML LIMACHI 9 8

03062018 100 2800 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML GARCIA 9 8

20062018 100 2700 DR. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML RAMIREZ 9 8

28062018 100 2600 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML CALLIZAYA |9 8

07072018 100 2500 BTC. 03/201 | 2353 | 4-6°C
ML GARCIA 9 8
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Anexo [l
FORMULARIO DE REGISTRO DE FREACTIVOS
NOMBRE DEL PRODUCTO: NUS -UREA MARCA: TECO

PRESENTACION: FRASCO X 12 ML UBICACION: REFRIGERADOR

FECHA | ENTRAD | SALID | SALD | RECIBIDO FECHA | LOT | T°DE
AS AS O POR DE E CONSERVACI
VENC. ON
060120 | 480 ML 480M | BTC. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 L APAZA 20 0
120120 12ML 468 BTC. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 BLANCO 20 0
200120 12ML 456 Dra 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 Tallacagua | 20 0
050220 12ML 444 BTC. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 GARCIA 20 0
180220 12ML 432 DR. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 RAMIREZ 20 0
270220 12ML 420 Dra 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 Tallacagua | 20 0
020320 12ML 408 DRA.SACA | 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 CA 20 0
150320 12ML 396 BTC. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 GARCIA 20 0
250320 12ML 384 BTC. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 LIMACHI 20 0
040420 12ML 372 DR. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 RAMIREZ 20 0
150420 12ML 360 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 20 0
250420 12ML 348 DRA.SACA | 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 CA 20 0
010520 12ML 336 BTC. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 LIMACHI 20 0
120520 12ML 324 Dra 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 Tallacagua | 20 0
220520 12ML 312 BTC. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 BLANCO 20 0
100620 12ML 300 DRA.SACA | 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 CA 20 0
180620 12ML 288 BTC. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 APAZA 20 0
270620 12ML 276 BTC. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 LIMACHI 20 0
070720 12ML 264 DR. 050820 | 7521 | 4-6 °C
18 RAMIREZ 20 0
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Anexo IV

Resultados primera intervencion:

creatininal creatinina2 nusl nus2
glucosal glucosa2

1.4 5.3 19.7 50.9

77 227
1.3 4.6 14.8 60.8

66 172
1.2 4.3 31.7 63.5

72 219
1.1 4.1 37.6 102

99 335
1.3 4.4 15.4 79.3

103 269
1.1 5.2 18.6 59.8

65 255
1.3 4.7 36.6 114.6

87 201
1.1 4.8 27.1 80.9

95 303
1 4.5 39.1 89.8

85 285
1.2 4.4 37.1 120.1

79 238
1.4 4.8 35.3 83.8

77 287
1.4 4,5 22.3 79

100 330
1.1 4.7 35.1 82.2

60 213
1.2 4.4 314 81.5

97 267
1.1 4.8 28.2 83.6

87 254
1.1 4.6 19.7 86.1

120 306
1.6 5.4 34.8 101.2

105 292
0.9 4.3 31.2 84.4

104 307
1.1 4.1 36.1 105.1

88 266
1 4.3 27.1 78.1

120 351



Anexo V

Resultados segunda intervencion:

glucosal

77
66
72
99
103
65
87
95
85
79
77
100
60
97
87
120
105
104
88
120

glucosa2

65
69
72
68
86
70
75
72
65
81
97
71
76
77
81
86
86
96
86
89

glucosa3

96
95
81
83
90
79
76
82
80
97
78
76
83
85
94
78
74
88
89
87

creatininal creatinina2 creatinina3

1.4
13
1.2
11
1.3
11
1.3
11
1

1.2
1.4
1.4
1.1
1.2
1.1

1.2
1.2
1.1
1.2
1.1
1

1.4
13
1.1
1.2
1

13
1.3
13
13

1

0.9
1

13
13
1.6
1.4
1.7
1.4
11
1.2
0.8
1

13
1

glucosad

93
86
79
75
95
78
79
83
74
73
68
70
67
66
79
70
86
67
75
74

glucosab

88
84
76
84
81
77
116
74
71
69
75
75
72
78
85
84
72
76
82
84

creatinina4 creatininab

1

13
1.9
1.9
1.2
1.2
1.1
1.2
1.2
15
1.3
11
13
1.2
1.2

1.4
1.4
1.3
1.5
1.3
1.5
1.4
1.2
1

1.4
0.8
0.9
1.8
1.5
1.3
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11
1.6
0.9
11

ureal

19.7
14.8
31.7
37.6
15.4
18.6
36.6
27.1
390.1
37.1
35.3
22.3
35.1
314
28.2
19.7
34.8
31.2
36.1
27.1

glu-pato.1

227
172
219
335
269
255
201
303
285
238
287

1.3

11
1.2

urea?2

24.5
41
32
29
35
38
36
31
37
33
30
28
21
42
33
27
22
26
28
24

glu-pat2

264
266
209
293
251
270
240
247
221
291
225

1.2
1.2
13
1.2
1.2

urea3

35
31
29
31
24
25
24
28
30
27
27
29
34
35
26
29
30
31
23
28
glu-pat3
314
277
273
298
272
268
276
295
273
281
268

1.2
1.2
1.2
1.2
1.2

uread

26
25
35
35
25
28
23
32
27
23
32
26
32
24
24
25
26
31
22
24
glu-pat4
231
254
217
212
253
259
270
252
213
178
245

1.7
2.3
1.7
1.9

ureab

28
36
24
24
27
30
22
21
24
23
29
32
24
29
30
27
31
20
24
23
glu-pat5
254
248
218
274
255
251
276
237
332
224
216
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330 235 253 216 195
213 307 266 248 248
267 287 266 246 236
254 312 274 267 224
306 293 278 325 204
292 289 262 246 260
307 288 268 224 279
266 284 270 232 269
351 345 317 254 224
crea-pato2 crea-pato2 crea-pato3 crea-pato4 crea-pato5
53 4.5 5.4 5.5 4.2
4.6 6.1 4.6 5.1 4.7
4.3 4.2 4.2 5.1 5.6
4.1 4.3 5 4.8 5.1
4.4 4.8 5.6 5.8 5.5
5.2 6.3 7.4 5 4.3
4.7 4.4 7.7 4.8 4.8
4.8 5.4 5.2 5.1 3.3
4.5 6.1 5.1 5 5.4
4.4 4.8 4.8 5.5 4.6
4.8 5.1 3.3 4.9 4.3
4.5 4.7 4.2 5.1 5.4
4.7 6.3 4.2 4.7 6.4
4.4 5.6 4.5 4.9 4.7
4.8 4.8 4.7 4.8 6
4.6 6 4.8 53 5.2
5.4 5.4 4.4 4.5 5.1
4.3 4.4 4.8 5.8 5
4.1 6 4.8 4.8 4.3
4.3 4.5 4.8 5.1 53
urea-patol urea-pato2 urea-pato3 urea-pato4 urea-pato5
50.9 84 166 99 68
60.8 127 131 83 93
63.5 82 106 81 86
102 86 109 94 105
79.3 137 103 94 76
59.8 107 78 68 102
114.6 94 79 96 91
80.9 109 84 96 86
89.8 82 72 100 75

120.1 114 102 100 73



83.8 112 89 91 76
79 86 77 97 98
82.2 82 95 94 99
81.5 83 110 102 84
83.6 129 115 71 77
86.1 104 84 93 80
101.2 84 90 88 69
84.4 66 88 93 95
105.1 87 86 105 78
Anexo VI
Estadisticos descriptivos: glucosa normal
Error
estandar
de la
Variable Media media Desv.Est. Varianza CoefVar
glucosa normal 87.650 0.987 4.416 19.503 5.04

Estadisticos descriptivos: glucosa patoldgica

Error

estandar

de la
Variable Media media Desv.Est. Varianza CoefVar
glucosa patologica 266.50 3.61 16.15 260.68 6.06

Estadisticos descriptivos: creatinina normal

Estadisticas

Error

estandar

de la
Variable Media media Desv.Est. Varianza CoefVar
creatinina normal  1.3300 0.0442 0.1976 0.0391 14.86
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Estadisticos descriptivos: creatinina patoldgico
Estadisticas

Error
estandar
de la
Variable Media media Desv.Est. Varianza CoefVar

creatinina patologico 5.195 0.144 0.642 0.412 12.36

Estadisticos descriptivos: urea normal
Estadisticas

Error
estandar
de la
Variable Media media Desv.Est. Varianza CoefVar

urea normal 28.200 0.639 2.858 8.168 10.13

Estadisticos descriptivos: urea patologico
Estadisticas

Error
estandar
de la
Variable Media media Desv.Est. Varianza CoefVar

urea patologico 86.55 2.16 9.65 93.21 11.15
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Anexo VII: Tabla de referencia internacional segun CLIA

CONTROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

TABLAS CLIA

Prue ba Desempe fio ace ptable
ALT +/- 20%
Albuamina +/- 10%
ALP +/- 30%
Amilasa +/- 30%
AST +/- 20%
Bilirrubina total +/- 0,4 mg/dl & +/- 20% (el mayor)
pO2 (gases) +/-3 DE
pCO2 (gases) +/-5 mmHg & +/- 8% (el mayor)
pH (Ea s es) +/-0,04
Calcio total +/- 1,0 mg/dl|
Cloro +/- 5%
Colesterol total +/- 10%
Colesterol HDL +/- 30%
CK +/- 30%
CK (isoenzimas) +/- 3 DE

Creatinina

+/-0.3 mg/dl & +/- 15% (el mayor)

Glucos a

+/- 6 mg/dl & +/- 10% (el mayor)

Hierro +/- 20%

LDMH +/- 20%

LDH (isoenzimas) +/- 20%

Ma&nesio +/- 25%
Potasio +/- 0,5 mEqg/|

Sodio +/- 4 mEqg/I
Proteinas totales +/- 10%
Triglicéridos +/- 25%

Nitrogeno Uréico

+/-2 mg/dl & +/- 9% (el mayor) |

Acido Urico

+/- 17%

WWWw.cameroana.wixsite.com/amecasesores
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Anexo VIII: Tablas de referencia internacional segun variabilidad

bioldgica.
Anexo Il Variacion Especificaciones
MAGNITUD BIOLOGICA Bioldgica Minimas

CVi CVa [CV(%) ES(%) ET(%)
Srm- al-Antitripsina 59 16,3 4.4 6,5 13,8
Pla- a2-Antiplasmina 6,2 47
Srm- a2-Macroglobulina 3,4 18,7 2,6 71 11,3
S- o-Amilasa 8,7 28,3 6,5 11,1 21,9
Srm- Agua 3.1 0,1 2,3 12 5,0
Srm- Alanina aminopeptidasa 4,1 3,1
Srm- Alblimina 3,1 42 2,3 2,0 5,8
San- Amplitud de distribucion eritrocitaria 3,5 5.7 2,6 25 6,8
San- Amplitud de distribucion plaquetar 2,8 2,1
Srm- Antigeno CA 15.3 9,9 53,5 7,4 20,4 32,7
Pla- Antitrombina Il 5,2 15,3 3,9 6,1 12,5
Srm- Apolipoproteina A1 6,5 13,4 4,9 5,6 13,6
Srm- Apolipoproteina B 6,9 22,8 5,2 8,9 17,5
S- o-Tocoferol 13,8 15,0 10,4 7,6 24,7
Srm- B2-Microglobulina 5,9 15,5 4,4 6,2 13,5
Srm- Calcio 1,9 2,8 1,4 1,3 3,6
Srm- Calcio ionizado 1,7 2,2 1,3 1,0 3,1
Srm- Captacion de Triiodotironina 45 4,5 3,4 2,4 8,0
Srm- Carnitina (libre) 10,4 27,2 7,8 10,9 23,8
Pla- Cisteina 5,9 12,3 4,4 5,1 12,4
Srm- Cloruro 1,2 1,5 0,9 0,7 2,2
Srm- Cobre 4,9 13,6 3,7 54 11,5
Srm- Colesterol de HDL 71 19,7 5,3 7.9 16,6
Srm- Colesterol de HDL1 5,5 27,2 41 10,4 17,2
Srm- Colesterol de HDL3 7,0 14,3 5,3 6,0 14,6
Srm- Colesterol de LDL (método directo) 6,5 4,9
Srm- Colinesterasa 7,0 10,4 5,3 4,7 13,4
Srm- Colinesterasa, inmunorreactiva 6,4 4,8
Srm- Colinesterasa,actividad 54 10,3 41 4.4 11,0
Srm- Componente C3 del Complemento 5,2 15,6 3,9 6,2 12,6
(San)Ers- |Concentracion corpuscular media de he 1,7 2,8 1,3 1,2 3,3
Srm- Creatina quinasa MB, % 6,9 42,8 5,2 16,3 248
Srm Creatina quinasa MB, masa 18,4 61,2 13,8 24,0 46,7
Srm- Creatinina 5.3 14,2 4,0 5,7 12,2
Srm- Dehidroepi-androsterona-sulfato (2003) 5,9 21,0 4,4 8,2 15,5
(San)Gas |Dioxido de carbono 4,8 5,3 3,6 2,7 8,6
San- Eritrocitos, recuento 3,2 6,1 2,4 2,6 6,5
San- Factor de crecimiento endotelial 10,7 47,6 8,0 18,3 31,56
Pla- Factor V de la coagulacion 3,6 2.7 -
Pla- Factor VIl de la coagulacion 6,8 19,4 5,1 41 16,1
Pla- Factor VIl de la coagulacion 4.8 19,1 3,6 7.4 13,3
Pla- Factor Von Willebrand 0,001 28,3 0,0 10,6 10,6
Pla- Factor X de la coagulacion 5,9 4.4 -
Srm- Ferroxidasa (Ceruloplasmina) 5.7 11,1 4,3 47 11,7
Srm- Fosfatasa acida, tartrato-resistente 8,0 13,3 6,0 5.8 15,7
Srm- Fosfatasa alcalina, isoenzima dsea 6,6 35,6 5,0 13,6 21,7
Srm- Fructosamina 3,4 5,9 2,6 2,6 6,8
Srm- Glicoalbumina 5,2 10,3 3,9 4.3 10,8
Srm- Globulina enlazante de tiroxina (TBG) 6,0 6,0 4,5 3,2 10,6
Srm- Globulina, total 5,5 12,9 4.1 53 12,1
San- Glutation-peroxidasa 7,2 2157 5,4 8,6 17,5
San- Hematocrito 2,8 6,4 2,1 2,6 6,1
San- Hemoglobina 2,8 6,6 2,1 2,7 6,2
San- Hemoglobina A1C corregido en 26-09-0] 1,9 4,0 1,4 1.7 4,0
(San)Ers- |Hemoglobina corpuscular media | 16 52 1,2 2,0 4,0
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Anexo Il Variacion Especificaciones
MAGNITUD BIOLOGICA Bioldgica Minimas

CVi CVc |CV(%) ES(%) ET(%)
Pla- Homocisteina 9,0 40,3 6,8 15,5 26,6
Srm- Inmunoglobulina A 5,4 35,9 4,1 13,6 20,3
Srm- Inmunoglobulina G 4,5 16,5 3,4 6,4 12,0
Srm- Inmunoglobulina M 5,9 47.3 4,4 17,9 25,2
Srm- Inmunoglobulinas cadena k 4,8 15,3 3,6 6,0 12,0
Srm- Inmunoglobulinas cadena | 4,8 18,0 3,6 7,0 12,9
Srm- 16n Potasio 4.8 5,6 3,6 2,8 8,7
Srm- 16n Sodio 0,7 1,0 0,5 0,5 1,3
(San)Ers- |16n Sodio 1,8 12,4 1,4 4,7 6,9
Srm- Isoenzima 1 de Lactato deshidrogenasa 6,3 10,2 4,7 4,5 12,3
Srm- Isoenzima 2 de Lactato deshidrogenasa 4,9 4,3 3,7 2,4 8,5
Srm- Isoenzima 3 de Lactato deshidrogenasa 4,8 5,5 3,6 2,7 8,7
Srm- Isoenzima 4 de Lactato deshidrogenasa 9,4 9,0 73 4,9 16,5
Srm- Isoenzima 5 de Lactato deshidrogenasa 12,4 13,4 9,3 6,8 22,2
San- LinfocitosCD4 (recuento_) 25,0 18,8 - -
Srm- Lipoproteina (a) 8,5 85,8 6,4 32,3 42,9
(San)Ers- |Magnesio 5,6 11,3 4,2 4,7 11,7
Srm- Magnesio 3,6 6,4 2,7 2,8 7,2
Srm- Molécula | de adhesion intercelular 1,9 21,0 1,4 7,9 10,3
Srm- Osmolalidad 1,3 1,2 1,0 0,7 2,3
Srm- Osteocalcina 6,3 23,1 4,7 9,0 16,8
San- pH 3,5 2,0 2,6 1,5 5,8
Pla- Plasminogeno Y ¥4 5,8 ---
Srm- Prolactina 6,9 61,2 5,2 23,1 31,6
Srm- Propéptido N-terminal procolageno tipo 7.4 5,6
Srm- Proteina 2,7 4,0 2,0 1,8 5,2
Pla- Proteina C 5,8 55,2 4,4 20,8 28,0
Pla- Proteina S 5,8 63,4 4,4 23,9 3
Srm- Proteina total glicada 0,9 11,6 0,7 4,4 5.5
Pac- Reabsorcion tubular de fosfato 2,7 3,3 2,0 1,6 4,9
Srm- Retinol 14,8 18,3 11,1 8,8 27,1
Srm- Sulfato de Deshidroepiandrosterona 3,4 30,0 2,6 11,8 15,5
Srm- Testosterona 9,3 23,7 7,0 9,5 21,1
Pla- Tiempo de protrombina 4,0 6,8 3,0 3,0 7.9
Pla- Tiempo de tromboplastina parcial 2,7 8,6 2,0 3,4 6,7
Srm- Tiroxina 6,0 12,1 4,5 5,1 12,5
Srm- Tiroxina no unida a proteina 7,6 12,2 5,7 5,4 14,8
Srm- Transferrina 3,0 4.3 2,3 2,0 57
Srm- Transferrina deficiente en carbohidratos 7.1 38,7 5,3 14,8 23,5
Srm- Triiodotironina no unida a proteina 7,9 5,9 ---
[Pla- [Vitamina E (Tocoferol) 7,6 21 57 8,4 17,8
(San)Ers- Volumen corpuscular medio 1,3 4,8 1,0 1,9 3,5
(San)Pgs Volumen plaquetar medio 4,3 8,1 3,2 3,4 8,8
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Anexo | Componentes de Variacion biologica y Especifi de la calidad analitica
MAGNITUD BIOLOGICA Variacion Especificaciones
Biologica Deseables
CVi CV:c  [CV(%) ES(%) ET(%)
Srm- 11-Desoxicortisol 21,3 31,5 10,7 9,5 27,1
Srm- 17-Hidroxiprogesterona 19,6 52.4 9,8 14,0 30,2
dUri- 4-hidroxi-3-metoxi delato (VMA) 22,2 47,0 11,1 13,0 31,3
Srm- 5'Nucleotidasa 11,3 12,6 5.7 4.2 13,6
dUri- 5-Hidroxiindolacetato,concentration 20,3 33,2 10,2 9,7 26,5
Srm- oa—1-Antiquimiotripsina 13,5 18,3 6,8 57 16,8
Srm- a-1-Antitripsina 5,9 16,3 3,0 4,4 9,3
Srm- o-1-Glicoproteina acida 11,3 24,9 5,7 6,8 16,2
Srm- a-1-Globulina 11,4 22,6 5,7 6,3 15,7
Uri- o—-1-Microglobulina concentracion, primera miccion 33,0 58,0 16,5 16,7 43,9
Pla- o-2-Antipl ina 6.2 3,1
Srm- a-2-Globulina 10,3 12,7 5,2 4.1 12,6
Srm- o-2-Macroglobulina 3.4 18,7 1,7 4.8 7.6
Uri- a-2-Microglobulina, flujo, primera miccion 29,0 32,0 14,5 10,8 34,7
Srm- a-Amil 8,7 28,3 4,4 7,4 14,6
Srm- o-Amil pancreatica 11,7 29,9 5,9 8,0 17,7
Uri- o-Amil C itracion, al ia 94,0 46,0 47,0 26,2 103,7
Srm- a-Caroteno 35,8 65,0 17,9 18,6 48,1
Srm- o-Fetoproteina 12,0 46,0 6,0 11,9 21,8
Srm- a-Tocoferol 13,8 15,0 6.9 5,1 16,5
Pac- Aclaramiento de creatinina 13,6 13,5 6.8 4,8 16,0
Srm- Actividad arilestearasa no inhibida 3.8 37,2 1,9 9,3 12,5
Srm- Adenosina-desaminasa 11,7 25,5 5,9 7,0 16,7
Pla- Adiponectina 18,8 51,2 9,4 13,6 29,1
Pla- Adrenalina 48,3 24,2 ===
Pqgs- Adrenalina 25,3 12,7
Srm- Agua 3.1 0.1 1,6 0,8 3.3
Srm- Alanina aminopeptidasa 4,1 2,1
Srm- Alanina aminotransferasa 24,3 41,6 12,2 12,0 32,1
Srm- Albumina 3:1 4.2 1,6 1.3 39
Uri- Albumina, concentracion, primera miccion 36,0 55,0 18,0 16,4 46,1
Srm- Albumina glicada 5.2 10,3 2,6 2,9 7.2
Srm- Aldosterona 29,4 40,1 14,7 12,4 36,7
dUri- Aldosterona, concentracion 32,6 39,0 16,3 12,7 39.6
Srm- Amiloide A 25,0 61,0 12,5 16,5 37.1
dUri- Amonio, flujo 24,7 27,3 12,4 9,2 29,6
San- Amplitud de distribucion eritrocitaria 3,5 57 1,8 1,7 4.6
San- Amplitud de distribucion plaquetar 2,8 1.4
Srm- Androstendiona 11,5 51,1 5,8 13,1 22,6
Srm- Anti po peroxidasa del tiroides 11,3 147,0 5.7 36.9 46,2
Srm- Anticuerpo receptor de la tirotropina 4,8 2.4
Srm- Anti po tiroglobuli 8,5 82,0 4,3 20,6 27,6
Srm- Antigeno CA 125 24,7 54,6 12,4 15,0 35,4
Srm- Antigeno CA 15.3 9,9 53,5 5,0 13,6 21,8
Srm- Antigeno CA 19.9 16,0 102,0 8,0 25,8 39,0
Srm- Antigeno CA 549 9.1 33.4 4.6 8.7 16,2
Srm- Antigeno carcinoembrionario (CEA) 12,7 55,6 6,4 14,3 24,7
Srm- Antigeno Cyfra 21.1 22,2 31,1 11,1 9,6 27,9
Pla- Antigeno del factor Von Villebrand 5,0 18,0 2,5 4.7 8,8
Srm- Antigeno especifico de la prostata (PSA total) 18,1 72,4 9,1 18,7 33,6
Srm- Antigeno MC 10,1 39,3 5,1 10,1 18,5
Srm- Antigeno polipeptidico tisular (TPA) 28,7 40,4 14,4 12,4 36,1
Srm- Antigeno polipeptidico tisular especifico (TPS) 36,1 108,0 18,1 28,5 58,3
Srm- Antigeno SCC 394 35,7 19,7 13,3 45,8
Pla- Antitrombina Ill 52 15,3 2,6 4,0 8.3
Srm- Apolipoproteina A1 6,5 13,4 3.3 3,7 9.1
Srm- Apolipoproteina B 6,9 22,8 3,5 6,0 11,6
Srm- Ascorbato (Vi ina C) 26,0 31,0 13,0 10,1 31.6
Srm- Aspartato aminotransferasa 11,9 17,9 6,0 54 15,2
Srm- B-2-Microglobulina 59 15,5 3,0 4.1 9,0
P- Basofilo, recuento 28,0 54,8 14,0 15,4 38,5
Srm- B-Caroteno 36,0 39,7 18,0 13,4 431
Srm- B-Criptoxantina 36,7 18,4
Srm- B-Globulina 10,1 9,1 5,1 3,4 117
Srm- Bicarbonato sodico 4.8 4.7 2,4 1,7 5,6
Srm- Bilirrubina 23,8 39,0 11,9 11,4 31,1
Srm- Bilirrubina esterificada 36,8 43,2 18,4 14,2 44,5
Srm- Calcio 1,9 2,8 1,0 0,8 2.4
Srm- Calcio ionizado LT 2.2 0,9 0,7 2.1
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Anexo | Componentes de Variacion biolégica y Especifi de la calidad analitica
MAGNITUD BIOLOGICA Variacion Especificaciones
Biologica Deseables
CVi CV:c  [CV(%) ES(%) ET(%)
dUri- Calcio, concentracion 275 | 36,6 13,8 11,4 34,1
dUri- Calcio, flujo 262 | 27,0 13,1 9,4 31,0
Srm- Carnitina libre 7.6 15,2 3,8 4.2 10,5
Srm- Carnitina libre de acilo 10,4 27,2 52 7.3 15,9
Srm- Carnitina total 7494 13,8 3.9 4,0 10,3
dUri- Catecolaminas totales 24,0 32,0 12,0 10,0 29,8
Srm- Cerulopl i 58 11,1 2,9 3,1 7.9
Pla- CD 163 soluble 9,0 35,9 4,5 9,3 16,7
Srm- CD 163 soluble 4,5 4,5 2,3 1,6 5,3
Srm- Cistatina 4.6 13,0 2,3 3,4 7.2
Pla- Cisteina 59 12,3 3,0 3,4 8,3
Srm- Cloruro 1,2 1,5 0,6 0,5 1,5
Sudor- Cloruro sodico 15,0 25,0 7.5 7,3 19,7
Pla- Cobre 8,0 19,0 4,0 52 11,8
Srm- Cobre 4,9 13,6 2.5 3,6 7
Srm- Colesterol 54 15,2 2.7 4,0 8,5
Srm- Colesterol de HDL 71 19,7 3,6 52 1131
Srm- Colesterol de HDL1 5.5 27,2 2,8 6.9 11:5:
Srm- Colesterol de HDL2 15,7 40,7 79 10,9 23,9
Srm- Colesterol de HDL3 7.0 14,3 3.5 4,0 9,8
Srm- Colesterol de LDL 8,6 24,4 4,3 6,5 13,6
Srm- Colesterol de LDL oxidado 21,0 50,0 10,5 13,6 30,9
Srm- Colesterol de LDL (método directo) 6,5 3,3 -
Srm- Colesterol de VLDL 27,6 13,8 -
Srm- Colinesterasa 7,0 10,4 3,5 3.1 8.9
Srm- Colinesterasa, inmunorreactiva 6,4 3,2
Srm- Colinesterasa,actividad 54 10,3 2,7 2,9 7.4
Srm- Componente C3 del Compl ) 5.2 15,6 2,6 4.1 8.4
Srm- Componente C4 del Compl 8,9 33.4 4.5 8,6 16.0
(San)Ers- |Concentracion corpuscular media de hemoglobina 1,7 2,8 0,9 0,8 2,2
Srm- Cortisol 20,9 45,6 10,5 12,5 29,8
Srm- Creatina quinasa 22,8 40,0 11,4 11,5 30.3
Srm- Creatina quinasa MB, % 6,9 42,8 3.5 10,8 16,5
Srm- Creatina quinasa MB, actividad 19,7 24,3 9,9 7.8 241
Srm- Creatina quinasa MB, masa 18,4 61,2 9,2 16,0 31,2
Srm- Creatinina 53 14,2 2,7 3,8 8,2
dUri- Creatinina concentracion 24,0 24,5 12,0 8,6 28,4
dUri- Creatinina flujo 11,0 23,0 5,5 6,4 15,4
dUri- 3-aminolevulinico 16,0 27,0 8,0 7.8 21,0
Srm- Deshidroepiandrosterona, sulfato de 4,2 29,3 2 7.4 10,9
dUri- Desoxipiridinolina/Creatinina, 24h 13,5 17,6 6.8 55 16,7
Uri- Desoxipiridinolina/Creatinina, primera miccion 13,1 19,0 6.6 5,8 16.6
Uri- D ipiridinolir inuto 26,5 35,7 13,3 11,1 33,0
(San)Gas |Dioxido de carbono 4.8 53 2,4 1,8 5.2
Pla- Dipeptidil-peptidasa IV (ECA) 8,2 14,5 4.1 4,2 10,9
Srm- Dipeptidil-peptid IV (ECA) 12,5 27,7 6,3 76 17,9
Pla- Elastasa 13,6 16,4 6,8 53 16,5
San- Eosinofilos, r 21,0 76.4 10,5 19,8 37,1
San- Eritrocitos, recuento 3,2 6,1 1.6 1,7 4.4
Srm- Estradiol 18,1 19,7 9,1 6,7 21,6
dUri- Estradiol 304 - 15,2
Srm- Estradiol no unido a proteina 22,8 --- 11,4
dUri- Estradiol no unido a proteina 38,6 19,3 ===
Srm- Factor o del Tumor Necrosis 43,0 29,0 21,5 13,0 48,4
Srm- Factor B de la properdina 9,5 11,2 4.7 3,7 115
Srm- Factor de cr1 1to del endoteli 1 14,1 28,8 7.1 8,0 19.6
Srm- Factor reumatoide 85 24,5 4,3 6,5 13,5
Pla- Factor V de la coagulacion 3,6 1,8
Pla- Factor VII de la coagulacion 6,8 19.4 3.4 5,1 10,7
Pla- Factor VIl de la coagulacion 4,8 19,1 2,4 4.9 8.9
Pla- Factor Von Willebrand 0,001 28,3 0,0005 7.1 71
Pla- Factor X de la coagulacion 5.9 3.0
Srm- Fenilacetato 6,6 25,2 3,3 6,5 12,0
Srm- Ferritina 14,2 15,0 7.1 52 16,9
Srm- Ferroxidasa (Cerulog a) 57 11,1 2,9 3,1 7.8
Pla- Fibrinogeno 10,7 15,8 5.4 4,8 13,6
(San)Ers- [Folato 12,0 66,0 6.0 16,8 26,7
Srm- Folato 24,0 73,0 12,0 19,2 39,0
[Srm- Folitropina (hombres) 87 | 180 4.4 5,0 12,2
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MAGNITUD BIOLOGICA Variacion Especificaciones
Biologica Deseables

CVi CV:c  [CV(%) ES(%) ET(%)
Srm- Fosf acida 89 8,0 45 3,0 10,3
Srm- Fosf acida prostatica, actividad 33,8 -~ 16,9
Srm- Fosf acida, tartrato-r 8,0 13,3 5,4 3,9 12,8
Srm- Fosfat: Icali 6.4 24,8 32 6.4 11,7
Srm- Fosfat: Icalina, i ima hepati 10,0 27,0 5,0 7.2 15,4
Srm- Fosf | , isoenzima osea 6,2 37.4 3.1 9,5 14,6
Srm- Fosf Icalina, isoenzima pl ia 19,1 9,6
Srm- Fosfato 8,5 9.4 4.3 3,2 10,2
dUri- Fosfato, concentracion 26,4 26,5 13,2 9,4 31,1
dUri- Fosfato, flujo 18,0 22,6 9,0 7.2 22,1
Srm- Fosfolipido 6,5 11,1 3.3 3,2 8.6
Srm- Fructosamina 3.4 5,9 1,7 1,7 4.5
Srm- Galactosil- hidroxilisina 11,8 25,8 5,9 741 16,8
Srm- y-Globulina 14,6 12,3 7,3 4.8 16,8
Srm- y-Glutamiltransferasa 13,8 41,0 6,9 10,8 22,2
Srm- Gli Ibimi 52 10,3 2,6 2,9 7.2
Srm- Globulina enl de hor (SHBG) 12,1 42,7 6,1 11,1 21,1
Srm- Globulina enl de tiroxina (TBG) 4.4 12,6 2,2 3,3 7,0
Srm- Globulina, total 55 12,9 2,8 3.5 8,0
Srm- Glucosa 5.7 6,9 2,9 2,2 6,9
(San)Ers- |Glucosa-6-fosfato-1-deshidrogenasa 32,8 31,8 16,4 11,4 38.5
(San) gota|Glucosa-6-fosfato-1-deshidrogenasa 7.3 10,3 3.7 3,2 9,2
San- Glutation-peroxidasa 7,2 21,7 3.6 5,7 11,7
Srm- Haptoglobina 20,4 36,4 10,2 10,4 27,3
San- H ito 2,8 6.4 1.4 1,7 4.1
San- Hemoglobina 2,8 6,6 1,4 1,8 4.1
San- Hemoglobina A1C corregida en 26-09-08 1.9 4.0 1,0 1.1 2.7
(San)Ers- |Hemoglobina corpuscular media 1,6 5,2 0,8 1,4 2,7
Srm- Hidroxibutirato deshidrog 8,8 4.4
dUri- Hidroxiprolina/creatinina 25,9 38,0 13,0 11,5 32,9
dUri- Hidroxiprolina/minuto 36,1 38.8 18,1 13,2 43,0
Srm- Hierro 26,5 23,2 13,3 8,8 30,7
Pla- Homocisteina 9,0 40,3 4,5 10,3 17,7
Srm- I globulina A 54 35,9 2,7 9,1 13,5
Srm- | globulina G 4,5 16,5 2,3 4,3 8.0
Srm- Inmunoglobulina M 5,9 47,3 3,0 11,9 16,8
Srm- I globuli di K 4.8 15,3 2,4 4,0 8,0
Srm- I globuli di A 4.8 18,0 2,4 4,7 8,6
Srm- Insulina 21,1 58,3 10,6 15,5 32,9
Srm- Interleukina 1-p 30,0 36,0 15,0 11,7 36,5
Srm- Interleukina 8 24,0 31,0 12,0 9,8 29,6
(San)Lks |l6n Potasio 13,6 13,4 6.8 4,8 16,0
Srm- 16n Potasio 4.8 5,6 2,4 1.8 5.8
dUri- I6n Potasio,concentracion 271 23,2 13,6 8.9 31,3
dUri- 16n Potasio,flujo 24,4 22,2 12,2 8,2 28,4
(San)Ers- [I6n Sodio 1,8 12,4 0,9 3,1 4,6
(San)Lks [lon Sodio 51,0 36.4 25,5 15,7 57,7
Srm- 16n Sodio 0,7 1,0 0,4 0,3 0,9
dUri- I6n Sodio, concentracion 24,0 26,8 12,0 9,0 28,8
dUri- 16n Sodio, flujo 28,7 16,7 14,4 8,3 32,0
Srm- Isoenzima 1 de Lactato deshidrogenasa 6,3 10,2 3:2 3,0 8,2
Srm- Isoenzima 2 de Lactato deshidrogenasa 49 4,3 2,5 1,6 57
Srm- Isoenzima 3 de Lactato deshidrogenasa 4,8 5,5 2,4 1.8 5.8
Srm- Isoenzima 4 de Lactato deshidrogenasa 9.4 9,0 4.7 3.3 11,0
Srm- Isoenzima 5 de Lactato deshidrogenasa 12,4 13,4 6,2 4,6 14,8
San- Lactato 27,2 16,7 13,6 8,0 30,4
Srm- Lactato deshidrog 8,6 14,7 4,3 4,3 11,4
Pla- Lactoferrina 11,8 23,7 5.9 6,6 16,4
San- Leucocitos, recuento 10,9 19,6 5,5 56 14,6
Srm- Licopeno 40,1 33,0 20,1 13,0 46,1
San- Linfocitos, recuento 10,4 27.8 5,2 7.4 16,0
San- Linfocitos CD4 25,0 -- 12,5 ---
Srm- Lipasa 23,1 33,1 11,6 10,1 29,1
Srm- Lipoproteina (a) 8,5 85.8 4.3 21,6 28.6
Srm- Luteina 19,5 21,0 9,8 72 23,3
Srm- Lutropina 14,5 27.8 7.3 7.8 19,8
(San)Ers- (M i 5.6 11,3 2,8 3.2 7.8
(San)Lks [Magnesio 18,3 16,4 9,2 6,1 21,2
Srm- Magnesi 3.6 6.4 1,8 1,8 4.8
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Anexo | Componentes de Variacion biologica y Especificaci de la calidad analitica
MAGNITUD BIOLOGICA Variacion Especificaciones
Biologica Deseables

CVi CV:c  [CV(%) ES(%) ET(%)
dUri- Mag concentracion 45,4 37.4 22,7 14,7 52,2
dUri- Magnesio, flujo 38,3 37,6 19,2 13,4 45,0
Srm- Mag ionico 1,9 51 1,0 1,4 2.9
Srm- Mioglobina 13,9 29,6 7,0 8,2 19,6
Srm- Molécula | de adhesion vascular 52 16,0 2,6 4,2 8,5
San- Monocitos, r 17,8 49.8 8,9 13,2 279
Uri- N-Acetil Glucosaminidasa, flujo y concentracion 48,6 18,4 24,3 13,0 53,1
San- Neutrofilos, 16,1 32,8 8,1 9,1 22,4
dUri- Nitrogeno 13,9 24,2 7,0 7,0 18,4
(San)Pgs |Noradrenalina 9,5 4.8
Pla- Noradrenalina 19,5 9,8
Srm- N-terminal (NT)- proBNP 17,2 28,8 8.6 8,4 22,6
Srm- Osmolalidad 1:3 1,2 0,7 0,4 1,5
Srm- Osteocalcina 6,3 23.1 3,2 6,0 11,2
dUri- Oxalato, concentracion 44,0 18,0 22,0 11,9 48,2
dUri- Oxalato, flujo 42,5 19,9 21,3 11,7 46,8
S- Paraoxona 13,4 84 6,7 21,3 32,3
S- Paraoxonasa 1 (inhibicion de sustrato) 3,9 80,01 1,9 20,0 23,2
S- Paraoxonasa, actividad (estimulada con sal) 8,0 86,39 4,0 21,7 28,3
Srm- Peptidil dipeptidasa A (ECA) 1255 27.7 6.3 7,6 17,9
Srm- Péptido C 9,3 13,3 4,7 4.1 11,7
San- pCO2 4.8 5.3 2,4 1,8 57
San- pH [H+] 3,5 2,0 1,8 1,0 3.9
San- pH (unidades de pH) 0,2 0,1
Uri- Piridinolina/Creatinina, aleatoria 8,7 17,6 4.4 4.9 12,1
San- Piruvato 15,2 13,0 7.6 5,0 17,5
San- Plaq T ) 9,1 21,9 4,6 59 13,4
San- Plaquetocrito 11,9 6,0
Pla- Pl indogeno T - 3.9
dUri- Porfobilinogeno 17,0 31,0 8,5 8,8 229
dUri- Porfirina total 40,0 -- 20,0 ---
Srm- Prealbumina 10,9 19,1 5,5 5,5 14,5
Srm- Procolageno tipo |- C-terminal 7.8 3,9
Srm- Procolageno tipo I- N-terminal 6,8 18,4 3.4 4,9 10,5
Srm- Procolageno tipo |-propéptido 8,2 17,6 4.1 4,9 11,6
Srm- Prolactina 6,9 61,2 3,5 15,4 21,1
Pla- Prolil Endopeptid. 16,8 13,9 8,4 55 19,3
Srm- Proteina 27 4.0 1.4 1,2 3.4
Pla- Proteina C 5,8 55,2 2,9 13,9 18,7
Srm- Proteina C reactiva 42,2 76,3 211 21,8 56,6
Pla- Proteina S 5,8 63,4 2,9 15,9 20,7
Srm- Proteina total glicada 0,9 11,6 0,5 2,9 3,7
dUri- Proteina, concentracion 39,6 17.8 19,8 10,9 43,5
dUri- Proteina, flujo 35,5 23.7 17.8 10,7 40,0
Pac- Reabsorcion tubular de fosfato 2,7 3,3 1,4 1,1 3.3
(San)Lks |Receptor de interferon 14,0 20,0 7,0 6.1 17:7:
San- Receptor LDL del RNAm 21,5 13,6 10,8 6,4 241
Srm- Reticulocitos de alta fluorescencia 10,0 62,0 5,0 15,7 24,0
Srm- Reticulocitos de baja fluorescencia 1,6 4,9 0,8 1,3 2,6
Srm- Reticulocitos de media fluorescencia 13,0 33,0 6,5 8,9 19,6
Srm- Reticulocitos, recuento 11,0 29,0 5:5 7.8 16,8
Srm- Retinol 14,8 18,3 7.4 5,9 18,1
Pla- Retinol 6,2 21,0 3.1 55 10,6
Pla- Selenio 12,0 14,0 6,0 4,6 14,5
San- Selenio 12,0 12,0 6,0 4,2 14,1
S Si concentracion 26,8 56,4 13,4 15,6 37,7
S Si morfologia 19,6 44 9.8 12,0 28,2
S S movilidad progresiva 15,2 32,8 7.6 9,0 21,6
S S movilidad progresiva rapida 18,8 51.8 9.4 13,8 29,3
S S movilidad total 18,4 29,8 9,2 8,8 239
Si Semen, vitalidad 10,3 25,8 5,2 6,9 15,4
Srm- Superoxido dismutasa 17,1 10,5 8.6 5,0 19,1
(San)Ers- [Superoxido dismutasa 12,3 4,9 6,2 3.3 13,5
Uri- Telopéptido C-terminal colageno tipo | / creatinina, 12 miccion 32,8 48,0 16,4 14,5 41,6
Uri- Telopéptido C-terminal colageno tipo | / creatinina, 22 miccion 23,4 11,7
Srm- Telopéptido C-terminal colageno tipo | (s-CTx) 9,6 30,6 4,8 8,0 15,9
Uri- Telopéptido N-terminal colageno |/ creatinina 17,2 44.8 8.6 12,0 26,2
Slv- Testosterona 17,3 28.8 8,7 8,4 22,7
Srm- Testosterona 9,3 237 4,7 6,4 14,0
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MAGNITUD BIOLOGICA Variacion Especificaciones
Biologica Deseables

CVi CV:c  [CV(%) ES(%) ET(%)
Uri- Test ona 25,0 - 12,5 --- -
Srm- Testosterona no unida a proteina 9,3 -- 4,7 -
Uri- Testosterona no unida a proteina 51,7 - 25,9
Pla- Tiempo de protrombina 4.0 6,8 2,0 2,0 5.3
Pla- Tiempo de tromboplastina parcial 2,7 8.6 1.4 2,3 4.5
Srm- Tiroglobulina 0,2 0.4 0,1 0,1 0,3
Srm- Tirotropina (TSH) 19,3 19,7 9,7 6,9 22,8
Srm- Tiroxina (T4) 4,9 10,9 2,5 3,0 7,0
Srm- Tiroxina no unida a proteina (T4 libre) 7.6 12,2 3.8 3,6 9,9
Srm- Transferrina 3,0 4,3 1,5 1,3 3,8
Srm- Transferrina deficiente en carbohidratos 7.1 38,7 3,6 9,8 15,7
Srm- Triglicérido 20,9 37,2 10,5 10,7 27,9
Srm- Triiodotironina (T3) 8,7 17,2 4.4 4,8 12,0
Srm- Triiodotironina no unida a proteina 7.9 4.0 -
Srm- Urato 9,0 17,6 4,5 4,9 12,4
dUri- Urato, concentracion 24,7 22,1 12,4 8,3 28,7
dUri- Urato, flujo 18,5 14,4 9,3 5,9 21,1
Srm- Urea 12,3 18,3 6,2 5.5 15,7
dUri- Urea, concentracion 22,7 25,9 11,4 8,6 27,3
dUri- Urea, flujo 17,4 25,4 8,7 77 22,1
P- Vitamina B1 4,8 12,0 2,4 3,2 7.2
San- Vitamina B2 (Riboflavina) 5,8 10 2,9 2,9 7.7
(San)Ers- |Vitamina B2 (Riboflavina) 6,4 11 3,2 3,2 8.5
(San)Ers- [Vitamina B2 estado (activacion de glutation red| 52 40 2,6 10,1 14,4
(San)Ers- |Vitamina B12 15,0 69,0 7,5 17,7 30,0
San- Vitamina B6 20,0 34 10,0 9,9 26,4
(San)Ers- |Vitamina B6 14,0 24 7,0 6,9 18.5
(San)Ers- |Vitamina B6 estado (activacion de AST) 1,4 44,0 0,7 11,0 12,2
Pla- Vitamina E (Tocoferol) 7.6 21 3.8 5,6 11,9
Pla- Vitamina K (Filogquinona) 38,0 44 19,0 14,5 45,9
(San)Ers- |Vol 1 corpuscular medio 1,3 4.8 0,7 1.2 2.3
(San)Pgs Vol 1 plaquetar medio 4,3 8,1 2,2 2,3 5.8
Srm- Zeaxantina 34,7 -- 17,4 ---
Pla- Zinc 11,0 14,0 5.5 4,5 13,5
Srm- Zinc 9,3 9.4 4.7 3.3 11,0
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