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INTRODUCCION

El contreol total de calidad CCTC puede definirse como
un sistema eficaz para integrar los esfuerzos en materia de
desarrgllo de calidad. mantenimientoc de calidad y mejoramiento
de calidad realizados por los diversos grupos en una
organizacidén, de modo gue sea posible producir bienes vy
servicios a los niveles mis econdmicos y que sean compatibles
con la plena satisfaccidén de los clientes. El CTC exige la
participacidédn de todas las divisiones, Feigenbaum sugirié que
el CTC estuviera respaldade por una funcidn gerencial bien
organizada, cuya unica area de especializacidn fuera la calidad
de los productos y cuya unica &area de operaciones fuera el
control de calidad;

El concepto actual de control de calidad o control de
calidad en teoda la empresa implica la participacién de todo
individuo en cada divisién de la empresa.

Al igual que en cualquier otra empresa el control de calidad
en el laboratorio clinico no se limita solamente al control en
la ejecucidn de una técnica analitica para obtener wvalores

correctos, sinc que esteo es el resultado de un proceso llamado

planeacién de la calidad gue 1ncluye la planeacién, el diselo,
administracion ¥y organlizacion del laboratorio. Asi mismo, para
obtener resultados analiticos adecuados, es necesario

conocer las posibles fuentes de variaciédn a las que se
encuentra sujete el proceszc v, en su momento, eliminarlas o
atenuarlas.

Si en una industria el control de calidad, es de suma
importancia esto es mis evidente en un laboratorio c¢linico, en
el cual la veracidad de los resultados obtenidos tiene una
seria repercucidn sobre lza =zzlud de las personas. Es por ésto
que cada laboratoric clinico debe implementar programas
de evaluacidén interna de la calidad vy, de ser posible,
participar en programas de control de calidad

interlaboratoerio. En la actualidad se dispone de una gran



Todo el personal que va a colaborar en la planificacién del
laboratorio debe estar perfectamente informade de estos
objetfvos y de las medidas que se han de adoptar, porque de
esta manera trabajaria con mavor entusiasmo ya gque tendra la
sensacidén de. . que a ¢l se deben, en parte, los progresos que se
vayan logrando.

A fin de poder medir el progreso de las actividades llevadas
a cabo, debe evaluarse la situacidn existente antes de
iniciarlas. El proceso de planificacién puede resumirse como
sigue:
® Determinacidn de las metas o resultados finales que se
persiguen.
® Formulaciédn de los objetivos especificos gue <se vayan

logrande en el avance de las respectivas metas.

® Determinacidn de las medidas que =se deben adoptar para

conseguir estos objetives.

® Evaluacion de la situacidn inicial, a fin de poder comprobar
periddicamente los progreses realizados hacia la meta final, a

través de los correspondientes objetivos.

® Determinacion de los recursos necesarios (personal, equipo,

materiales, locales, vy fondos).

se van a llevar a cabo, estas actividades deben responder a un
orden de prieoridad, y se debe informar periddicamente scobre

ellas a las autoridades de salud (Vazquez, 1991).

11 PERSONAL =

El buen funcionamiento de una institucidn depende
primordialmente de los conocimientos y veluntad de trabajo de

su perscnal. De ahi que sea muy importante que guienes la




integran sean personas idéneas, cuya formacidén sea acorde al

tipo de actividad que se va a llevar a cabo. Sin embargo, en
los paises en desarrollo es muy frecuente que los técnicos de
laboratoric hayan sido formados sin inculecarles los
conocimientos necesarios para realizar una labor eficaz en
relacidén con los problemas de =salud prevalecientes en el area
del laboratorio.

En cuanto al nimero nececarioc de técnicos, el planificador

tar en relacidon

]

debe tensr en cuenta, deszde luego, que ha de
con el volumen de trabajo o cantidad de anilisis que se van a
realizar en el laboratoric. £i el personal es excesivamente
numeroso, se producird un encarecimiento innecesario; por el
contrario, si el personal es escaso estarid sobrecargado y la
presidén y el cansancio lco llevaran a cometer errores que de

otra manera no ocurririan.

12. EQUIPO Y MATERIALES

En una institucidédn es de mucha importancia tanto el equipo
como los materiales de que se disponga para el proceso de la
totalidad de las muestras que se reciban. Si el volumen de
trabajo es grande, el planificader debe orientarse hacia la
seleccidn de equipo que acelere el ritmo de ejecucidén de los
andlisis. El laboratoric podria recurrir, por ejemplo, al uso de
pipetas ¢ distribuidores automaticos de reactives, o al de
equipo mecanizado o inclusc automatico C(VAzquez, 1991D.

La investigacién del producto y las especificaciones bien
desarrolladas contribuyen a2 asegurar la calidad adecuada de las
comp;ras. mientras que el controcl del inventario contribuye a

asegurar la cantidad adecuada de materiales para el trabajo en

el laboratorio CBernard, 1990).

13. LOCALES

Debe llevarse a cabo un estudio cuidadoso de los locales vy
dé sus dimensiones. La superficie wvariara de acuerdo con las

funciones que <se hayan de realizar y con el volumen de




poblacién a la que se le va a prestar el servicio. Debe ofrecer

posibilidades de ampliacién, ya gque el volumen de trabajo en
los lgboratorios,de salud va en constante aumento.

Es importante la determinacidén de la superficie neta. Esta
representa la superficie total, una vez deducidas las
supertficies correspondientes a vestibulos, escaleras,
ascensores, salas de espera y otros espacios comunitarios. La
superficie neta, por tanto, indica la superficie real
di'‘sponible para el uso del laboratorio (ViAzquez, 18S1).

Las instalaciones se deben planear de tal modo que el
movimiento en el interior del laboratorio esté separado del
movimiento exterior.

Se debe decidir, ademas, si va a existir un Area central de
procesamiento preanalitico y almacenamiente de las muestras o
si esto se va a llevar a cabo en cada una de las A&areas del
laboratorio (Bernard, 1990).

Ademas de la superficie neta, es decir, donde se lleva a
cabo el procesamiento de las muestras, el laboratorio clinico

debe contar con las siguientes instalaciones:

Almacenes. En cada laboratorio se debe disponer de
suficiente espacio para la conservacién del material critico
durante dias o semanas. Se debe contemplar el usc de armarios
de almacenamiento modulares gque pueden ser llenados en un
almacen para ser transportados 1luegec a las 4reas del
laboratorio. De especial consideracidén es el almacenamiento de

sustancias inflamables y gases comprimidos.

Area de lavado de material. Debe haber un lugar adecuado
para el lavado de material Y sistemas adecuados de
esterilizacidn.

o

Area de toma y de recepcién de muestras. Deben proyectarse

areas adecuadas para este proposito, incluyendo salas de espera

y de descanso para los pacientes.



Biblioteca y sala de juntas. Estos locales son esenciales
para todos los niveles de perscnal de laboratorio.

Despachés. Como centros organizativo del departamento deben
ser di;eﬁados para que permitan la realizacién de las distintas
funciones Cproporcionar informacién Y asistencia a la
direccidn, consultas, y emplazamiento de los recursos del

depar tamento.

Espacio para la investigacién y el desarrollo. De acuedo con
las metas y necesidades del laboratorio, éste debe disponer de

un espacio adecuado para la investigacidén y el desarrollo.

Habitacién para el personal. Para la comoedidad y estimulo
del personal, se debe de contar con un 4rea de estancia

adecuada.

13,1 OTRAS CONSIDERACIONES IMPORTANTES

Comunicacidn. Una de las actividades - primarias del
laboratorio consiste en proporcionar comunicacidn =
informacidn en el senc del laboratorio y entre éste y las

personas que lo utilizan.

Seguridad. lLas listas moderadoras actuales del College of
American Pathologists Inspection and Accreditation Program
proporcionan una guia adecuada de las necesidades de seguridad.

Lés medidas de seguridad contra incendios estAn determinadas
en su mayor parte por disposiciones locales; sin embargo, los
planificadores deben prestar atencidén a la localizaciédn de los
extinguidores de incendios, duchas de seguridad, lugares para
el lavado de los Egos Yy vias de evacuacidn y salida. También
deben consziderarse los peligros bioclégicos, toéxicos Yy

radiactivos. El proyecto de campanas y sistemas de ventilacidén




debe estar basado en los riesgos téxicos o bioldgicos de las
distintas areas del laboratorio. El almacenamiento de grandes
cantigades de _ reactivos téxicos o inflamables requiere
precauciones especiales y una planificacién meditada C(Bernard,
19903.

Es importante el control de la temperatura y el manejo del
aire para dar comodidad y seguridad al persocnal. El control del
ruide también es de importancia wvital para la moral vy

productividad del personal de laboratorio.

2. ORGANIZACION
La organizacidén comprende dos aspectos:

® uno relativo a la estructura, el cual abarca la agrupacidén de
funciones que sean similares, el establecimiento de un plan de
Supervisidn, la clara definicién de funciones y niveles
jerarquicos a fin de que se sepa, sin dudas, quién es
responsable ante quién.

® Otro relativo al procedimiento, el cual abarca el conjunto de
técnicas a las que se ha de recurrir para realizar, por
ejemplo, las operaciones de toma de muestra y la seleccidén de

analisis y métodos.

2.1 DIRECCION

Las funciones de la direccidn abarcan la corientacidén v
supervision de las actividades que se determinan en =1 proceso
de la planificacién y la organizacién. La direcciédn debe llevar
a cabo una evaluacidn continua de las labores efectuadas. Debe
administrar los fondos disponibles ¥y mantener una estrecha
relacién con otros servicios de salud, por ejemplo, los de

epidemioclogia v estadistica.

Aunque en algunos casos se ha sostenido que el director debe

ser meédico, la experiencia ha demostrade que hay algoe mas




importante que el titulo profesional: la motivacién. Esta
motivaciédn puede poseerla un bidloge © un biogquimico que cuente

‘ton conocimientos de salud, y con especializacién en ciencias

-

de laborateorio (Bernard, 1990).

211 CARACTERISTICAS PERSONALES QUE DEBE REUNIR UN DIRECTOR
DE LABORATORIO

Motivacidén. El valor del director es directamente
proporcional a su capacidad de motivarse a si mismo y a sus

trabajadores.

Visidn. Cada director es un supervisor. La palabra
supervisor comporta el sentido de ser alguien gQue posee una
“super"” vision; por tanto, alguien capaz de observar por encima

Yy mas alla de lo obvio.

Capacidad de tomar decisiones. El houbre gue oo sabe tomar
deciciones debe entregar su autoridad a alguien que lo pueda

hacer.

Buena salud. En este caso, buena salud comporta mas que
buena forma fisica. Significa llevar una vida fisica, emocional
Yy espiritual equilibrada comd el mejor antidoto contra las
tensiones, frustraciones, fatiga y esfuerzo que constituyen la

suerte del ejecutivo.

Humildad. Implica el reconocimiento de gque todos tenemos
defectos, de que no somos autosuficientes y de que necesitamos
la ayuda de nuestros subordinados del mismo modo que ellos

necesitan de la nuestra.



. 1'

proceder al despido CBernard, 1990; Contrate colective de
trabajo. IMSS, 1991).

30

213. INDICADORES DE LA MALA DIRECCION DE UN LABORATORIO
CLINICO

® Incapacidad de mantener un equipo adecuado. La deficiencia
puede ser debida a una cantidad insuficiente de trabajadores

entrenados o al uso ineficaz del persconal disponible.

® Desavenencias repetidas © persistentes con la administracién

del hospital.

® Confusién frecuente o repetida en relacidén con las

solicitudes ¢ comunicaciones del trabajo del laboratorioc.

® Frecuentes solicitudes "urgentes" de suministros.

® Baja moral en el laboratorio

® Costo excesivo de trabajo.

® Ignorancia del costo de las operaciones.

® 'Pérdida” de 12 maydr parte del tiempo del director en tomar

decisiones de poca importancia.

® Incapacidad de realizar uno © mas analisis cuando un operario

tiene un dia libre C(Bernard, 1930).

2.2. EVALUACION »

Deben evaluarse periddicamente los resultados obtenidos,
tomando como base el nivel existente cuando se iniciaron las

actividades. Con este fin, se han de establecer indicadores que

12



| ,

demueétren; por ejemplo, si se estan obteniendo resultados de
calidad, o si el rendimiento del trabajo es el que se esperaba
‘Obtener o bien si el costo de operacién del laboratorio esta de
acuerdo con los calculos preestablecidos. El contreol permite
introducir las rectificaciones que sean necesarias.

Los controles no deben ser tan frecuentes que llsgsn a

agobiar al personal, pero tampoco deben quedar tan espaciados

que resulten ineficaces para aplicar a tiempo las

\ rectificaciones correspondientes.

2.3. UNIFICACION DE LOS SERVICIOS DEL LABORATORIO

La estructura de los laboratorios requiere su escalonamiento

en tres niveles esenciales: central, intermedio y periférico.

2.3.1 LABORATORIOS CENTRALES
Come laboratorio de referencia, el laboratorio central ha de

tener atribuciones normativas entre las cuales estan, la
seleccidn de analisis y métodos que han de wutilizar 1los
laboratorios de los demas niveles y su descripcidén en manuales,
asi como la evaluacidén y estandarizaciédn de nuevas- técnicas.
Debe, también, practicar los anidlisis complejos en muestras
enviadas por otros laboratorios, prestar asesoramiento técnico
a los laboratorios que lo soliciten y ejecutar programas de
investigacidn, evaluar-.la calidad de los ‘reactiveos, preparar
sSueros contrel y organizar programas para evaluar la calidad de

los resultados obtenidos por los laboratorios.
La supervisién peridédica es impertante, no solo para

encontrar las faltas y corregirlas, sino que sirve también para

apoyar y estimular al personal, mejorando asi su rendimiento.

13




2.3.2. LABORATORIOS INTERMEDIOS
‘Conviene gque dependan del hospital maAs importante de 1la

zona." Estos laboratorios deben de contar, por lo menos, con,
departamentos de bioguimica, hematologia (con una seccidn anexa
para los andlisis necesarios para transfusidédn sanguineal, vy
microbiologia clinica y de salud publica. Ademas, debe haber
una seccidn de control de calidad.

Estos laboratorios han de servir de apoyo a los laboratorios
dL distrito y han de ayudar a la formacidén de personal para los
niveles periféricos. Ademas, han de llevar a cabo las
actividades que para ellos se hayan planificado a nivel de

laboratorio central y de referencia.

2.3.3. LABORATORIOS PERIFERICOS

Laboratorios de distrito. Estan situados en el primer nivel
de hospitalizacidn procedente de zonas periféricas. Realizan
anadlisis basicos de quimica clinica, hematologi a v
microbioclogia clinica y sanitaria. También tienmen a su cargo
anilisis bisicos de agua y pruebas sencillas para controlar la
calidad- de los resultados de " los analisis realizados. Asi
mismo, deben servir de referencia y apoyo a los centros de

salud.

Centros de salud. Dependen” del hospital” de distrito. En
estos centros se llevan a‘’ cabo trabajos sencillos como:
microscopia directa, c después de ccloracidén, parz el
diagndéstice de parasiﬁos; examenes microscdpicos para el
diagnédstico bacterioldégico; andlisis hematoldgicos Chemoglobina
y recuento de células sanguineas); y analisis de orina

CVazquez, 1991)D.




FUENTES DE VARIACION EN EL LABORATORIO CLINICO

£ El clinico utiliza el laboratorio como medio de ayuda para
el diagnééiico y tratamiento del paciente. La recoleccidén,
manipulacidn y procesamiento de la muestra antes de realizar el
-analisis son fundamentales. La wvalidez de los datos obtenidos
en la muestra dependen en gran medida de la calidad de la
técnica de laboratorio, en 1la que influyen 1la adecuada
manipulacidén del equipo, el empleoc de reactivos puros y el
control ambiental.

El procesc analitico se inicia con la preparacién del
paciente, continuda con la récoleccion del especimen bioldégico y
finaliza con la emisién de un informe (VAzquez, 1991).

Las fuentes de variacién se clasifican en tres etapas:. fase

pre—analitica, fase analitica y fase post-analitica.

1 FASE PRE-ANALITICA
La fase pre-analitica de variacidén incluye todas aquellas

variaciones debidas a la preparacién del paciente previa a la
toma de muestra as{ como la obtencién, manejo y preparacién de

la muestra.

11 VARIACIONES DEBIDAS A LA PREPARACION DEL PACIENTE
Dentro de 1los factores mas importantes de variaciones

relacionados con el paciente estan:

Ejercicio fisico previo. Provoca una disminucién inmediata v
posterior incremento de la concentracién de A4acidos grasos
libres en el plasma; incremento en la actividad enzimatica,
medida en sueron‘ de las enzimas musculares creatincinasa,
aldolasa, aspartato-amino-transferasa y lactato deshidrogenasa;
cambio en los niveles de algunas hormonas como testosterona,

androstendiona y hormona luteinizante.
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eritrocito o bien 1la interferencia de la hemoglobina con

di versos ensayos.

L

Almacenamiento del epecimen antes de la determinacién. la
pérdida de agua por evaporacidn da lugar a resultados mas
elevados de concentracién o actividad enzimatica. Se debe tener
en cuenta la estabilidad de los componentes quimicos durante su
almacenamiento. Por ejemplo, la pérdida de COz del suero
cdnduce a un incremento del pH sérico y cuandeo se alcanza un pH
alcalino de 8.5 se destruye la fosfatasa &cida (Bernard, 1890;
Instructive para el control de calidad en el laboratorio

clinico.IMSSE, 18982)

2. FASE ANALITICA
Ne es posible <clasificar todas las fuentes de error

imaginables que pueden afectar a las medidas analiticas. Sin
embargo, se puede reconocer dque las limitaciones en 1la
precisién y exactitud se pueden asociar a tres fuentes
generales: 1D ‘errores instrumentales, que se atribuyen a
imperfecciones en los aparatos de medida; 2) errcres del
método, que son causados por la conducta fisica o quimica no
ideal del sistema de anilisis, y 3) errores personales, que
resultan de las limitaciones fisicas o psicoldgicas del

analista.

21 TIPOS DE ERROR ANALITICO

211 ERRORES INSTRUMENTALES
Todos los aparatos de medida son una fuente potencial de

errores determinados. Por ejemplo, el material volumétrico
sirve para verter o contener volumenes que frecuentemente
difieren de lo que indican sus graduaciones. Estas diferencias

pueden atribuirse a la utilizacidn de material volumétrico a




temperaturas que difieren significativamente de la temperatura
de calibracidén, distorsiones en las paredes del recipiente
iresultantes de un excesivo calentamientoe durante el secado,
errores en la calibracién original, o contaminacién de la
superficie interior. La calibracién eliminarid la mayoria de los

errores determinados de este tipo.

212. ERRORES DEL METODO
El comportamiento fisico © quimico no ideal de las

reacciones o© reactivos en que se basa un analisis, puede
originar frecuentemente errores determinados. Tales causas de
comportamiento no ideal incluyen la lentitud de algunas
reacciones, el incompleto desarrollo de otras, la inestabilidad
de muchas especies, la falta de especificidad de la mayoria de
los reactivos y la existencia de reacciones secundarias que
interfieren con el proceso de medicién.

Los errores inherentes en un métode son- -frecuentemente
dificiles de detectar y son por ello el tipo mAs grave de

errores determinados.

2.1.3. ERRORES PERSONALES
Muchas medidas requieren un juicio personal. Por ejemplo, la

estimacidn de la posicidén de una aguja .indicadora entre dos
divisiones de la escala, el nivel de un liquido con respecto a
las marcas de graduacidn, o el color..de una solucidn en -el
punto final de una valoracién. Los juicios de este tipe estan
frecuentemente sujetos a incertidumbres unidireccionales
sistematicas. Una persona puede constantemente observar un
valor alto en la lectura de un indicador, otro puede ser lento
al activar un interruptor, mientras que un tercerc puede
carecer de sensibilidad a los cambios de color y utilizar un
exceso de valorante en un andlisis volumétrico. En las personas
dalténicas o con otras limitaciones fisicas aumenta la

probabilidad de estos errores.
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Una fuente casi universal de error personal es el prejuicio

o pﬂ?disposicién. La mayoria de los analistas, por muy
objetivos que pretendan ser, tienen una propensidn a estimar
las lecturas en un sentido que tiende a mejorar la precisidn de
una serie de resultados, © a dar mayor crédito a los datos que
se encuentran mas cercanes a un valor preconcebido como
verdadero para la medida. Incluso, la predisposicién numérica
es otra fuente comin de error perscnal. Se tiende a preferir
lgs numeros O y 5, frente a otros, al estimar la posicién de un
indicader con respecte a una escala; asimismo, es frecuente
prejuzgar a faver de cifras pequeflas frente a las grandes, e
incluso nimeros enteros frente a dscimales.

Finalmente, existe el error perscnal que resulta de cometer
una gran equivocacién. Errores de calculo, transposicidn de
niumeros al apuntar datos, lectura de una escala al reves,
inversién de un signo, © uso de una escala incorrecta, son
ejemplos comunes. Estos errores pueden afectar a un sélo valor
o a una serie completa de medidas. Generalmente, los errores de
este tipo pueden ser consecuencia del descuido y se pueden

eliminar mediante la disciplina.

i DETECCION Y ELIMINACION DE ERRORES ANALITICOS

221 DETECCION VY ELIMINACION DE ERRORES INSTRUMENTALES Y
PERSONALES

Los errores instrumentales generalmente se detectan Y
corrigen .mediante la calibracidén. La respuesta de la mayoria de
los instrumentos sufririd variaciones con el tiempo debido al
use, la corrosién o los malos tratos. Por tanto, siempre es
acconsejable volver a calibrar periddicamente los instrumentos.

Los errores personales pueden ser minimizados trabajando con
cuidade y autodisciplina. Por ello, la mayor parte de los
analistas practican la costumbre de compr obar

sistematicamente las lecturas en los instrumentos, las
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anotaciones en el diario de laboratorio y los calculos. Los
errores que resultan de alguna deficiencia fisica se evitan
‘hormalente con una adecuada eleccién del método Cen el supuesto

de que se conozca la deficiencia)d.

222. DETECCION DE ERRORES DEL METODO
Los errores del método son particularmente dificiles de

detectar. La identificacién y compensacién de tales errores
puede conseguirse por uno © mas de los sistemas descritos a

continuacién.

Analisis de muestras patrén. Los errores de un método pueden
comprobarse mediante el anidlisis de una muestra sintética cuya
composicidn se conoce y es muy parecida a la del material para
el gque se ensaya el analisis. Las muestras patrén deben
prepararse cuidadosamente para asegurar que la concentracidn
del analito se conoce con un alto grade de certeza.
Desafortunadamente muchas veces es imposible preparar una
muestra cuya composicion sea estrechamente panecida a la de una
sustancia natural compleja; en efecto, los problemas asociados
con la preparacién de las muestras patrén pueden ser tales
como para no recurrir al uso de este sistema.

The National Bureau of Standar dispone de varias sustancias
comunes cuidadosamente . analizadas - tales + como- - minerales,
aleaciones, vidrios, aceites gue contienen bifenilos
pelicloradeos vy orina congelada seca. Existen ademas otras
fuentes comerciales disponibles tales come muestras patrén de
materiales tan diversos como carbén, pesticidas, polucionantes
Y productos del petrdleo. Estos patrones  han sido
especificamente disefiados para comprobar los errores

determinados de los métodos analiticos.
-

Anidlisis independiente. Cuando no se dispone de muestras de

composicidén conocida, es 1importante realizar un analisis
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paralelo de la muestra con un método distinto y de fiabilidad
garantizada. En general, el método independiente no deberia
parecérse al que se investiga para evitar la posibilidad de
que algun factor comin de la muestra tenga efectos semejantes

en ambos mét.::_:dos »

Determinaciones en blanco. Es posible detectar los errores
constantes que afectan a las medidas fisicas mediante una
determinacién en blanco, en la que todas las etapas del
anadlisis se llevan a cabo en ausencia de 1la muestra. El
resultade obtenido se utiliza para corregir la medida
correspendiente a la muestra. Las determinaciones en blanco son
particularmente dtiles parz descubrir los errores debido a la
introduccidén de contaminantes procedentes de reactivos, y de
recipientes usados en el método. Los blancos también permiten
al analista corregir los datos de la wvaloracién respecto al
volumen de reactivo necesario para coriginar el cambio de color

del indicador en el punto final.

Variacién del tamafio de la muestra. El hecho de que un error
constante disminuya al aumentar la magnitud que se mide, puede
utilizarse para detectar tales errores en un método analitico.
Se llevan a cabo una "serie de anilisis en los que se varia lo
mas ampliamente posible el tamafio de la muestra. La cbservacidén
de - -leos resultados permitiréi correlacionar’ aumentos' "o
disminuciones sistemiticas con el tamafio de la muestra C(Skoog,
1990; Christian, 1981).

2.3. REQUERIMIENTOS BASICOS PARA UNA BUENA EJECUCION ANALITICA

Existen algunos requerimientos minimos para la buena
ejecucidn de una Lécn}ca analitica tales como: equipo vy
reactivos adecuados, condiciones éptimas de reaccién Cmezclado,
tiempo de reaccion, temperatura de incubacién) y pericia del

personal de laboratorio.
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2.3.1. EQuIPO
Para la seleccién y compra del equipe de laboratorio se

‘deben tener en cuenta los siguientes factores:
® Incorporacidn de tecnologia moderna y de aplicacién directa a
la solucion de problemas de salud de la zona donde debe

utilizarse.

@ Evaluacidén estricta de sSus caracteristicas antes de

adquirirlo.

® Existencia de servicios adecuados de mantenimiente y

reparacidén, asi como personal competente.

® Se debe contar con lo siguiente: espacio adecuado para su
instalacidn, electricidad C(voltaje, potencia, frecuenciad), agua
y soluciones tampon, gas u otros servicios, asi como

condiciones ambientales adecuadas CTorres, 1989). .

2.32. REACTIVOS
Fara la preparacidén de los reactivos se debe contar con lo

siguiente:

SUBSTANCIAS QUIMICAS INCLUYENDO EL AGUA. Las substancias
quimicas tienen diversos grados de pureza, entre.los cuales
deben observarse: grado espectrofotométrico, analitico y
reactivo. Para las determinaciones cuantitativas Y la
preparacidén de soluciones estaAndar exactas es importante
utillzar sustancias quimicas puras e identificar las cantidades
precisas de los compuestos © elementos deseados asi como el
grado de contaminacidn.

-
® Grado reactivo o grado reactivo analitico CR.A.D

Corresponde a centenares de reactives gque satisfacen

especificaciones dadas para permitir SuU uUso en analisis

cualitatives y cuantitativos.
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UTILIZACION DE SUEROS Y SOLUCIONES ESTANDAR EN EL CONTROL DE
CALIDAD

1. ESTANDARES Y SOLUCIONES ESTANDAR.
En los métodos quimicos analiticos los estandares adquieren

una enorme importancia para la verificacién de resultados y de
la aplicacién del método, de ahfi 1la importancia de 1la
clasificaciédn, preparacién, dilucidn y almacenamiento de los

estaAndares.

11 CALIDAD DE LAS SUBSTANCIAS.

Los estandares se clasifican, segun su calidad, en primarios

Yy secundarios.

Estandares primarios. Son productos quimicos muy
purificados. Se pueden pesar directamente para la preparacidén
de soluciones de concentracidén determdnad#. La pureza no ha de
ser menos del 99.85%. Estos productos, han de ser substancias
estables de composicidén definida, que puedan secarse, de
preferencia a 104-110 -C éin cambio en su composicidn. No han
de ser higroscépicos. La masa se determina pesando exactamente

la substancia pura.

Estindares secundarios. Son soluqione; cuya concentracidén
no puede ser determi n.ada directamente a partir del peso del
soluto y del volumen de la solucidn. La masa se determina por
analisis_ quimico CVazquez, 1991 ; Bernard, 1990,

Sonnenwirth, 1986).

12. SOLUCIONES ESTANDAR.
Solucidn estan8ar primaria. Es una solucién de concentracidén

conocida. Se prepara pesando el estandar primario VY

disolviéndolo en un solvente adecuado.



Solucién estandar secundaria. Se prepara disolviendo un

estandar secundario en un solvente apropiado.

1.3. ESTANDARES DE CALIBRACION.
Los estandares de calibracién se utilizan en los procesos

analfticos para asignar valores a las muestras, relacionando
las lecturas o respuestas analiticas obtenidas a la
concentracién u otras cantidades presentes.

\ Las especificaciones de las substancias de calibracidn
dependen del uso que se pretenda darles. Deben ser apropiadas
tante al métodoe analitico empleado c¢como a las muestras
analizadas.

Con los estandares de calibracidén, el valor establecido,
debe ser exacto hasta el mas alto nivel asequible. La
incertidumbre asociada con el valor asignado debe ser pequefia
comparada con la imprecisién analitica. Cualquier error o
incertidumbre en este valor se reflejard en los resultadoes de
las muestras de los pacientes.

El método de preparacidén del estandar y de la obtencidn del
valor asignado, debe describirse de tal manera gque pueda ser
reproducido exactamente. ,

La compoéicién de los estandares y las muestras de control
debe conocerce tanto como sea posible.

Debe especificarse la fuente y naturaleza de las muestras y
el principio © material de base, también debe conocerse
cualquier modificacidn fisica o quimica que se les haya hecho.

Se deben especificar todes los aditivos, incluyendo
preservativos, ya sea que se sSepa © Se plense que afectan el
resultado analitico.

Los tratamientos tales como la liofilizacidén pueden
introducir artificios. La composicidn del material puede
cambiar con el tiempo,

El almacenamiento a bajas temperaturas o el liofilizado,
aumentan considerablemente la estabilidad de la maycoria de los
componentes. Una =:cepcidn notable es la lipoproteina sérica

humana.
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Estandares priﬁarios de calibracién. Son aquellos preparados
a partir de un soluto puro y de un solvente puro con valores de
'&oncentracifﬁn establecidos por medio de la preparacidén, tienen
grandes ventajas operacionales sobre aquellos materiales cuyes
valores. deben ser establecidos por analisis. Los estandares
primarios deben ulilizarse siempre que sea posible.

El nivel de incertidumbre, es aquel que Unicamente se asocia
con las operaciones de pesade y aforo del volumen y las
limitaciones de la evaluacidén de la pureza. En la mayoria de

los casos es menor de *0.2% del valor medio.

Estindares secundarios de calibracidn. Son estandares
secundarios que contienen los mismos componentes que muestras}‘
clinicas. Fn ambos se determina la concentraciédn por medioc de
analisis gquimico.

En los estandares serundarimes de calibracién, el nivel de
incertidumbre generalmente es mayor que el de los estAndares
primarios, ya que éste depende de la precisidén y exactitud del

método empleado para establecer el valor (VaAzquez, 1991).

14. EFECTO DE MATRIZ. _
Un método analitico involucra tres tipos de materiales cuya

composicidédn puede diferir: el estandar de calibracidn, la
muestra control y la muestra del paciente.

Diferencias en las caracteristicas fisicas o quimicas de

estos materiales puedsn atectzr la wvalidez de lous resultados
Cefectos de matrizd.

Un proceso analitico ideal es insensible a los= efectos de
matriz y como resultada, las Jimtantes sobre los estandares vy
material de contrel deben ser pocas, pero con materiales

biclégicos analizados por métodos de rutina, los efectos de
-
matriz, no son poco comunes y los mecanismos a menudo son

complejos.
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® Por regla general, los especimenes de control pueden ser
utilizados solamente alrededor de unos 14 dias después de que
el frasco haya sido abierto por vez primera. Por consiguiente,
se recomienda gque si el laboratoric realiza series de analisis

se adquiera el tamafio mas pequefio.

16.2. ESPECIMENES DE CONTROL LIOFILIZADOS.

\ En cierto modo es mas dificil almacenar y wutilizar
especimenes de control iiofilizados. Deben seguirse las
siguientes instrucciones ya que, en CAsSC contrario, se
produciran errores que dejaran sin valor al especimen de

control:

® los frascos sin abrir con el material licfilizado deben
almacenarse bajo refrigeracién a temperaturas comprendidas

entre los 4 °C y los 8 °C.

*® Débe obser varse -la fecha de caducidad impresa en el envase.
Si el envase no estid abierto y se ha almacenado correctamente,
en particular por lo que se refiere a la temperatura, la mayor
parte de materiales liofilizados pueden almacenarse durante mas

de dos afios sin ningdn cambio apreciable en la concentracidn.

@ Antes de afladir agua al material liofilizado
el frasco debe ser ablerto lentamente Cse trata de envaszes
cerrados al vacio, de mode que =i se abre repentinamente puede

perderse parte del materiall.

® El agua utilizada para la reconstitucidén debe ser desionizada
Y destilada, y afladida utilizando Unicamente pipetas calibradas
oficialmente.

-
® Después de medir el agua desionizada y destilada, cerrar el

contenedor fuertemente y girarlo cuidadosamente arriba y abajo
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tres o cuatro veces, de mﬁdd que éuélqﬁieritraza de pol vo eﬂ el
tapdn quede sumergido por el liquido. En seguida, dejar reposar
él frasco dyrante 30 a 60 minutos a temperatura ambiente (Clos
tiempos indicados en el envase o en el folleto pueden variar y
deben ser escrupulosamente observados). Después del tiempo de
espera, girar la botella cuidadosamente arriba y abajo varias
veces hasta que el material esté completamente mezclado Cdebe

hacerse cuidadosamente para evitar la formaciédn de espumad.

® Después de la reconstitucidén, la duracidén de los
constituyentes almacenados es limitada. Por ejemplo, la luz
destruye la bilirrubina. Debe prestarse especial atencidén a
cualquier informacidén contenida en el folleto que acompafia al
envase en relacidén con el almacenamiento después de 1la

reconstitucién.

® Si el contenido de un frasco nunca ha sido utilizado, se
recomienda insistentemente que en el futuro el especimen de
control reconstituido sea congelado tras ser repartido entre
los contenedores de plastico como se crea que seran utilizados

de una vez.

® Un especimen de control congelado debe ser llevado ‘a
temperatura ambiente antes de ser utilizado. La reconstitucién
debe hacerse a 25°C. Deben evitarse temperaturas superiocres con
la u‘til izacidn de baflos de agua o termobloques (ViAzquez, 1991;
Bernard., 1990). ‘




en centrifugas refrigeradas, y se separa el suero por succion.
Una segunda centrifugacién, en las mismas condiciones, permite
eliminar las dltimas trazas de glébulos rojos.

También se ‘puede separar el suero utilizandén sangre
coagulada, en las seis horas siguientes a su obtencidén. Sin
embargo, en éste caso el rendimiento del suero seri menor.

En todos los casos se debe utilizar la prueba directa de
aglutinacién para el diagnéstico de la brucelosis. Se deben

descartar todos los sueros cuyo titulo sea mayor de 1:80.

® Ajuste de la concentracidn de los componentes: La
concentracién de los componentes del suero control se debe
ajustar a valores clinicamente ttiles, agregando la substancia
deseada, o bien, diluyendo el suero con agua. De esta manera es
posible obtener sueros contrel de concentracidén alta, media o
baja de sus distintos componentes.

La concentracidén de enzimas se puede modificar agregando

concentrados comerciales.

® Filtracién: Después del ajuste de la concentracidén de los
componentes del suero, se debe proceder a su filtracidédn para
reducir la contaminacién al minimo, ya que es muy dificil
conseguir una esterilizacidn completa.

Hay wuna gran variedad de sistemas de filtracidn. Uno muy
utilizado consiste en pasar el sueroco a presidén, wutilizando

nitrégeno gaseoso, a través de membranas filtrantes.

® Distribucion, liofilizacidn y almacenamiento: Una vez
filtrado el <suero, se distribuye en peqﬁeﬁés recipientes o©
ampolletas para su liofilizacidén. La distribucién se ha de
llevar a cabo con gran precisién (no menor de 0.2%), por lo que
es aconsejable realizarla con distribuidores automaticos.

Una buena liofilizactédn asegura la estabilidad del material

por varios afios, si éste se almacena en refrigeradores a una

temperatura que oscile entre 2 y 8°C. El alamcenamiento a -20-C



temperhturé que oscile entre 2 y 8<C. El alamcenamiento a —-20°C

asegura la estabilidad por mucho tiempo mas.
1.

-

® Etiquetado: La etiqueta debe indicar el nombre del
laboraterio, el origen del sueroc C¢humano o animald, la
temperatura para el almacenamiento, el volumen de agua

destilada C(u otros liquidoes) para la reconstitucién y la
composicidén, as{ como cualquier otra informacién que se

considere util.

22.3. SUEROS LIQUIDOS ESTABILIZADOS POR MEDIOS QUIMICOS.
La estabilizacién deé los sueros para el control de 1la

calidad, por medio de 1la liofilizacidén, plantea algunos

problemas. Por ejemplo:

® Requiere un equipo que, por su costo, puede estar fuera del
alcance de los laboratorios que dispongan soclamente de un

presupuesto limitado.
® Los sueros reconstituidos pueden presentar cierta turbidez.

® En el proceso de reconstitucidédn se puede incurrir en errores
debido, por ejemplo, a la inexactitud del volumen de los

reconstituyentes.

Por estos y otros motivos, algunos laboratorios prefieren
utilizar sSuer os l1f quidos. Para estabilizarlos, se puede
recurrir a la filtraci®on; sin embarge, por este medio no se
logra ni una eslabilidad prolongada ni la resistencia a altas
temperaturas. .

Existe también 1la posibilidad de recurrir a ciertos

-
productos quimicos, como el timerosal, el fluoruro, la azida, e
incluso los antibidticos. Pero los efectos que se obtienen no

son muy satisfactorios porque, aparte de otros problemas,
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algunos de estos productos influyen en los resultados e inhiben
la actividad de las enzimas (Vazquez, 1991).

En, un estudio reciente se observd que una mezcla de azida de
sodic y etilerigligol tiene un efecto mas importante como
estabilizante de los componentes del suero, a excepcidén de la

albtmina CRamos, 1990).

.’2\.3. ESTABILIDAD DE LOS COMPONENTES DE LOS SUEROS CONTROL.
Los laboratorios de Derbyshire Royal Infimary, en Derby,

Inglaterra, realizaron estudios sobre la estabilidad de los
componentes que se indican a continuacién: albtmina, amilasa,
aspartato aminotransferasa, bicarbonato, bilirrubina, calcio,
creatinina, fosfatasa alcalina, glucosa, potasio, proteina

total ¥y urea.
Los resultados que obtuvieron son los siguientes:

® Todas estas substancias son estables por 8 meses cuando los
sueros se almacenan a -20°C. Hay variaciones muy pequefias en la
bilirrubina y la fosfatasa alcalina.

® Las enzimas Camilasa, aspartato aminotransferasa y fosfatasa
alcalina) y la bilirrubina, almacenadas a 4°C, son estables
durante 4 meses. En tales condiciones, la estabilidad de todos

los demads componentes estudiados es de 8 meses.

® A 25°C, todos los componentes son estables durante 6 dias; a

27°C, la ‘estabilidad es de 3 dias.

® Los periodos de estabilidad pueden variar de acuerdo con el
grade de contaminacidn, lo que equivale a decir que cuanto
mayor sSea la contamithacidn menores sSeran los periodos de

estabilidad de los constituyentes del suero (Vazquez, 19391).
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CONTROL DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

El contrpl de calidad es un proceso que busca la excelencia
en el trabajo realizade y garantiza la confiabilidad de los
resultados. Es un sistema de retrocalimentacién que por pasos
Sucesi vos logra detectar errores, investigar sus causas,
corregirlas y avanzar para lograr la excelencia siempre en
perspectiva.

El laboratorioc clinico como ciencia interdisciplinaria
pertenece tanto a la esfera médico-biolédgica como a la
técnico—analitica y tiene como misiédn de servicio suministrar
datos o resultados de medidas, dtiles en la atencién médica del
paciente, por lo que la variacidédn de los resultados debe ser lo
suficientemente  pequefia para gque esos resultados tengan
significancia médica.

El control de calidad en €l laboratorio clinico abre canales

de comunicacidn a todos los niveles:

PACIENTE MEDICOS

SECRETARIA PERSONAL DE

o < P S [O
ASOCIACIONES ——— —- CLINICO éggé;;‘fﬁ;g”ﬁs
PROFESIONALES

l

PRODUCTORES DE
REACTIVOS E INSTRUMENTOS
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resumen estadistico mensual y una revisién de los problemas
apareptes.

El laboratorio de control de calidad también recibe y
distribuye muestras de diversos estudios interlaboratorio,
manteniendo :informes sobre los registros de laboraterio en
vigilancia.

Los detalles para la puesta en marcha y mantenimiento del

sistema son

® Seleccién de las muestras de control de calidad
® Elaboracién de muestras control

® Seleccidn de técnicas de control estadistico

Se han empleado numerosas técnicas de control estadistico en
laboratorios clinicos en su mayor parte manuales, las cuales
aportan distintos criterios para evaluar un estado scbre la
base del paréametro que se encuentra en los limites de control
elegidos.

'Los registros de tabulacién con calculos apropiados pueden
emplearse para complementar el desarrcollo de las técnicas,
adnque los registros graficos son mas faciles de interpretar,

va que los datos tabulados no revelan sutilmente los cambios

que se pu=sdan producir en un método analitico: €= han aceptado
las graficas de control como metodo para regular las técnicas
de control. Tales graficas representan la observacidédn de

control en funcidén del tiempo, v entre ellas se encuentran:

Grafica' de control de Levey-Jennings
Técnica multiregla de Westgard
Técnica de sumas acumulativas
Técnica de media y espectro

Andlisis de tendencias

Técnica de analisis de wvarianza
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22. CONTROL DE CALIDAD INTERNO BASADO EN MUESTRAS DE LOS

PACIENTES
El emplec de muestras idénticas a lo largo de un determinado

periodo . de tiempo estid siendo ampliamente utilizado, ya que
aporta un elemcnlo de referencia constante. Sin embargo, las
muestras de control comerciales no reproducen de forma exacta a
las muestras clinicas y los errores analiticos observados a
partir de muestras clinicas pueden no ser idénticos a los
observados con las muestras de conlrol.

En este caso de muestras de pacientes se deben tomar en
cuent.a las fuentes pre—-instrumentales de variacidn,
comprendi endo cbtencidén de muestras, transporte Yy
procesamiento.

Se han propuesto diversas pautas para el control de calidad
que comprenden la determinacidn de la media diaria de ciertos
resultados, empleando uno o mas controles aritméticos sobre
maltiples resultados obtenidos de la misma muestra, comparando
el resultado previo del miusmo paciente con el resultado actual
v detectando resultados'absurdos, asi como valores de alerta
que evaltuan la combinacién de resultados multiples para
patrones inhabituales, asi{ mismo, se valoran las muestras de
los pacientes por duplicade y en forma aleatoria C(Bernard,

1990; Lewis, 1990).

3. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO
Es la comparacién de los resultados de -los analisis del

propic laboratorio, con los de otros laboratorios que utilizan
el mismo material de control con el mismo y en ccasiones con
otros métodos analiticos. .

Los programas df control de calidad externo pueden llevarse

a cabo de wvarias formas progresivamente desde los mas simples

o

asta los mas complejos. Es un suplemento del sistema de
control internoc de la calidad Yy se reconoce como la
confirmacidn de la <calidaqdq de 1las etapas pre-analitica,

analitica y post—analitica.
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La actuacidn de cada laboratorio se compara con la de otros
laboratorios participantes, con el objeto de que todos conozcan
la habilidad y aptitud de los "“mejores®" laboratorios (Vargas,
1989).

El__contrél externo o wvaloracién externa de la calidad
pudiera definirse como la evaluacidn de la exactitud analitica
de un laboratorio mediante 1la comparacién del resultado
obtenido al procesar una muestra con los resultados de otros
laboratorios con caracteristicas semejantes.

Los procedimientos y metodeologias descritas para llevar a
cabo un esquema de valoracidn externa de la calidad en los
laboratorios clinicos han sido muy variados. Sin embargo, sus
objetivos fueron claramente definidos por la federacidn
Internacicnal de Quimica Clinica CIFCC,1883),
independientemente del esquema en cuestidn, los mismos son:
® Conccer el estado de la calidad de un analisis determinado
® Proveer datos comparatives de los laboratorios participantes.
® Actuar como complemento del Control Interno.
® Estimular a los laboratorios participantes a mejorar su
calidad de manera sistematica.
® Proporcionar los llamados "valores de concensco' para un lote

dado de un material de control.

Kilshaw C1987), precisd que la wvaloracidn externa de la
calidad no puede ser nunca un =sustituto del control interno
debido 2 que la frecuencia de distribucién de materiales de
control es mucho menor que la requerida para un monitoreo
adecuadoc "'de la calidad -éon que trabaja el laboratorio
diariamente.

Por otra parte, Whitehead (1976) sefald que si el sistema de
control interno de un laboratorioco en particular indica que la
calidad del trabajo es¥ satisfactoria y el comportamiento del
mismo laboratoric en un programa de control externoc bien
conducido es deficiente, entonces el contrel interno no esti
reflejando la situacidn real. De ahi que ningun laboratorio

pueda garantizar que los resultados obtenidos en sus muestras
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clinicas son confiables y comparables con los. resultados de
Stros Laborgtorios Si no participa en un esquema o programa de

valoracidn externa de la calidad C(Morején, 1989).
El control externoc de la calidad permite conocer:
® Inmprecisidén interlaboratorios
® Inexactitud intralaboratorio cuande el valor wverdaderc es

conocido.

Ademas proporcicna datos de:

® Inprecisidn—inexactitud

® Contreol de los métodos empleados

® Errores en la calibracidén de los aparatos

® Estabilidad de los materiales empleados

® Defectos en el control interno

® Sugerencias para tomar medidas correctivas

- Hacer compar aciones entre laboratorios CMenjivar,
1920; Whitehead, 1984D)

3.1 PRE-REQUISITOS PARA LLEVAR A CABO EL CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO

Para el participante:
® El material de control se debe manipular igual gque todas las
muestras, sin ningun trato especial.

@ los estandares utilizados en la calibracidédn no se alteraran

Para los organizadores:
® Anonimato de los participantes
-t

® Confidencialidad absoluta

Bases cientificas del esquema de control de calidad externo
® Evaluacidén estadistica de los resultados

® Informacidédn acerca de los métodos empleados por los
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participantes (instrucciones precisas).

® El tiempo de analisis y de entrega de resultados es el mas
corto posible.
i

® Instrucciones para la_ménipulacién del material de control.

32. REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR UN PROGRAMA DE CONTROL EXTERNO
DE LA CALIDAD

Las caracteristicas ideales que deben reunir los programas
q&e tratan de valorar el trabajo de los laboratorios de salud a
través del suministro del mismo material a cada laboratoric son

las siguientes:

Material suministrado. Debe ser homogéneo, de modo que tados
los labeoratorios reciban el mismo material. Debe indicarse la
estabilidad del material una vez preparado (por ejemplo,
reconstituide). Existen evidencias de que el material
liofilizade utilizado en tales programas es homogéneo y esta
repartide en los viales de forma precisa. El material preparado
correctamente es estable durante el periodo de tiempo necesario
para el transporte de la sede de la organizacidn hasta los
laboratorios participantes. El desarrollo de la tecnologia de
preparacicn de material de control permite que se disponga de
material estable para las determinaciones tales como la

actividad enzimatica.

Documentacién Cinstructivo) que acompatia al material. Los
especimenes deben acompafiarse de documentacion inequivoca
referente . a los analisis in:lu1do§ en el estudio. Debe
agregarse un esquema en el que se trate de los diferentes tipos
de unidades. Debera incluirse la direccidédn a la que hay que
enviar los resultados, la forma de remitirlos v el ultimo dia
en que se aceptaran «para ser incluidos en el analisis

estadistico.

Metodologia habitual. Se debe aconsejar a los laboratorios

que los analisis se hagan dentro de la rutina habitual.
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Numero de laboratorios participantes. Cuanto mayor sea el
Aumero de laboratorios participantes, mayor ser4d la utilidad
del programa en términos de subdivisién de los resultados
respecto a los métodos analiticos, proporcionando datos sobre
la calidad de un amplio espectro de laboratorios. Existe un
limite al ndimero de laboratorios participantes, fijado por las
necesidades de organizacidén. Algunos paises se veréan obligados
a comhinarse con otros para que sus programas resulten viables

desde el punto de vista organizativo, estadistico y cientifico.

Analisis estadistico de 1los resul tados. El analisis
estadistico de los resultades y la forma de presentarlos debe
ser de fAacil comprensidén para todos los laboraterios
participantes. Los métodos estadisticos utilizados deben tomar
en consideracidn y excluir los errores debidos al azar, los
cuales son errores administrativos 1nevitables en todos los
programas. Los resultados deben subdividirse de acuerdo a los
métodos analiticos utilizados, lo cual no resulta fAacil porque
en algunos casos modificaciones minimas pueden hacer variar las
técnicas, pero resulta suficiente con una clasificacién general
respecto a los fundamentos analiticos. Cualquier intento de
introducir mas subdivisiones puede disminuir la utilidad del
pograma sin properciconar un beneficio equivalente. La calidad
de cada laboratorio participante debe valorarse tanto para cada
determinaciénfiﬁdividual como para un conjunto de todas ellas.
Deben de exponerse claramente los valores de las distintas

determinaciones y el método por el cual han side reccgidos.

Frecuencia del programa y el tiempo de “Turn-Round". El
tiempo de Turn-Round es el tiempe transcurrido entre el envio
del material desd% la organizacién y el momento en gque todos
los laborateorios participantes reciben los calculos
estadisticos. Para tener una utilidad maxima del programa,B este
tiempo debe ser lo mas corto posible, en algunos programas es
de dias, en otros es de meses. Igualmente posee gran

importancia la frecuencia y el numeroc de los diferentes tipos

49




de analisis. Es de poco valor estudiar los anadlisis rutinaries
de los laboratorios de salud wuna vez al afio, al igual que es
dificil hacerlo "semanalmente, aunque cuanto mas frecuente se

haga tantc mejor.

Anohimato de los laboratorios participantes. Cada pais en
concreto debera elegir entre preservar el anonimato estricto o
poner a disposicién de otros laboratorios o© agencias los
regultadcs de wun laboratorio en particular. En algunos
programas, la finalidad es proporcionar un servicio a los
laboratorios para su propia informacidn, en otros, la finalidad
es una vigilancia con fines legales. Es importante que los
organizadoes de los programas externos de control de calidad
ejerzan un papel de formacidén y gque el objetive no sea

exclusivamente la wvigilancia de la calidad del laboratorio.

K L. % CARACTERISTICAS DEL MATERIAL DE CONTROL PARA SuU
UTILIZACION EN EL CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

® Debe ser estable

® Debe ser homogéneo

® Se debe conocer su naturaleza y sus limitaciones

® Instrucciones correctas para su reconstitucidn vy
almacenamiento

® Debe de ser probado antes de distribuirse

® Debe ser estéril para evitar interferencias por contaminacidén
por cualquier tipo .de .n'Llcroorganismo que pueda afectar los
resultados finales.

® Se debe suministrar una cantidad suficiente para los analisis
que se van a realizar.

-t

34. EVALUACION DE LOS RESULTADOS

La evaluacidn estadistica de los resultados se practica a
través de analisis para verificar si los resultados del momento

concuerden con la experiencia previa. Se debe llevar a cabo:
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® Medida de los resultados individuales y los valores asignados

41 material de control.
® Medida de la dispersién de los resultados grupales.

Se desea que los programas externos de control de calidad
sean importantes para mejorar la calidad de leos laboratorios
participantes, para lograrlo es esencial cubrir ciertos

objetivos:

® Zencillezr en la comunicacién de los datos. Los laboratorios

H

que precisan mas ayuda son los que tienen mas dificultades

I

para interpretar cialculos estadisticos complejos.

® Debe ser posible que un laboratorioc en particular pueda

compartir su calidad con la de otros participantes.

® Deben de conccer los cambios en la calidad en el transcurso

del tiempo.

® Es necesario dar un enfoque educativeo al programa. Conviene
que los participantes reciban la informacién referente a los

métodos utilizados por los laboratorios que trabajan mejor.

Para conseguir estos objetivos, la informacién cuantitatiwva
referida a la calidad debe expresarse de la forma mas sencilla

posible (Whitehead, 1984).

4. COSTOS DE LA CALIDAD

Durante muchos affos no se hicieron esfuerzos directos para
medir o explicar los costos de la funcién de la calidad. Sin
embargo, al pri;cipo de la década de 1950, muchas
organizaciones empezaron a evaluar formalmente los costos de la
calidad.

Muchas organizaciones de produccidn y servicios utilizan

cuatro calegorias de costos de calidad: costos preventives,
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costos de evaluacién, costos de fallas internas y costos de

fallasg externas.

4.1 COSTOS PREVENTIVOS

Los cost of preventivos estan relaciconados con les esfuerzos
en el disefio y la produccién encaminados a prevenir la
disconformidad Cincumplimiento de especificaciones). Hablando
en general, leos costos preventivos son todos aquellos que se
p;ésentan al tratar de ‘“hacer las cosas bién desde el
principio*. Las subcategorias importantes de los costos de

prevencidn son las siguientes:

Planeacidédn e ingenieria para la calidad. Estc incluye las
actividades asociadas a la creacidn del plan general de calidad
v los planes de inspeccidn, de confiabilidad, del sistema de
datos, asi como las actividades de la funcidn del aseguramiento
de la calidad. Incluye la el aboracion de manuales b'a
procedi mientos para comunicar el plan de calidad. Tambien

comprende los costos de la revisidn o auditacidn del sistema.

Revisién de nuevas técnicas y equipos de anidlisis. Abarca la
elaboracidén de pruebas y programas experimentales para evaluar
el funcionamiento de nuevas técnicas y equipos de analisis, ¥y
otras actividades anteriores a la implantacidn de una nueva

técnica o equipo de anilisis.

Adiestramiento. Costo de desarrollar, preparar, implementar,
mane jar y ‘manlener programas formales de entrenamiento respectao

a la calidad.

Obtencidén y analisis de los datos de la calidad. Es el costo
de aplicar el sistema~*de datos de la calidad para obtener
informacidén respecto al funcionamiento del proceso. También
incluye los costos de analisis de estos datos para detectar
problemas. Comprende, ademas, el trabajo de resumir y publicar

informacidn acerca de la calidad para la administracidén.
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42 COSTOS DE EVALUACION
" Los costos de la evaluacién estan relacionados con 1la
medicidn, e;aluacién © revisién de productos, componenetes, vy
otros materiales comprados para asegurar la conformidad con las
especificaciones.

Las subcategorias importantes son:

Inspeccidén y pruebas del material entrante. Estos costos
estan relacionados con la inspeccién y prueba de todeo el
material suministrade por los proveedores. Esta subcategoria
abarca inspeccién y ensayos al recibir los materiales,
inspeccidn, pruebas y evaluacién de las instalaciones del
proveedor, asi como una revisién periodica de su sistema de

aseguramiento de la calidad.

Materiales y servicios consumidos. Esta subcategoria abarca
los costos de los materiales y productos consumidos en una

prueba destructiva, o devaluados por pruebas de confiabilidad.

Conservacién de la precisién del equipo de pruebas. Esta
subcategoria abarca los costos de utilizar un sistema que

mantiene calibrados los instrumentos y el equipo de medicién.

4.3. COSTOS DE FALLAS INTERNAS

Se incurre en este tipo de rfallas cuando los resultados
analiticos no son correctos y se descubren estas fallas antes

de entregar esos resultados al paciente.

Desperdicios. Pérdida neta de mano de obra, material, costos
generales debido a analisis incorrectos que ne se pueden
-

volver a realizar dado que no se cuenta con mias muestra.

Retrabajo o reelaboracidn. Costos en los que =s=e incurre al
reprocesar las muestras a fin de obtener 1los resultados

correctos.
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Anilisis de fallas. Se trata del costo de determinar las

causas de las fallas en los resultados analiticos.

44 COSTOS DE FALLAS EXTERNAS

Se-presentan cuande se reportan resultados incompletos al

paciente.

\ Reclamaciones. Incluye todos los costos por investigacidn ¥y
arreglos de quejas justificadas atribuibles a un resultado

incorrecto.

Costos por garantia. Comprende los costes debidos a 1la

repeticidn de analisis.

Costos de responsabilidad legal. Son los costes por
indemnizacidén en los que se incurre como resultado de litigios
relacionados con la responsabilidad legal por la entrega de

resultados incorrectos.

45. COSTOS INDIRECTOS
Ademas de los costos por fallas externas existe un gran

numero de costos indirectos, debidos al descontento de los
pacientes respecto a la calidad de los servicios. Los costos
indirectos pusden reflejar la actitud del paciente hacia el
laboratoric. Abarca la pérdida de la buena reputacidédn del
laboratorio y la pérdida de clientes futuros (Montgomery,

1991 ; Grant, 1984).




CONCEPTOS ESTADISTICOS ESENCIALES Y LAS TECNICAS DE CONTROL DE
CALIDAD UTILIZADOS EN EL LABORATORIO CLINICO

En todo proceso de medida hay variacién debida a errores

aleatorios, errores sistematicos o errores burdos.
" Les errores aleatorios son causa de imprecisién, variacién o
varianza en la determinacién repetida de un componente
realizada en el mismo especimen o muestra. Se monitorea por
desviacion estandar, coeficiente de variacidén, rango, indice de
precision ¥ puntuacidn del indice de variacidn.

Los errores sistemdticos son causa de inexactitud, es decir,
inhabilidad para medir el valor real o verdadero de un
componente en un especimen o©o muestra. Se monitorean por
desviacidn del valor verdadero, indice de exactitud e indice de
exactitud en porcentaje.

Los errores burdos no deben existir en los procesos de
medicidn que se realizan en el laboratorio clinico. Se evitan

siguiendo las normas especificas a cada paso del proceso.

1. CONCEPTOS ESTADISTICOS ESENCIALES
11 DISTRIBUCIONES DE FRECUENCIAS

Una forma de organizar una serie de valores para mostrar su
modelo de variacidn, es contar las veces que se repite cada
una. El resultado de este recuento se denomina "distribucidn de
frecuencias". 2

Una distribucidén agrupada de frecuencias de un conjunto de
observaciones consiste en una tabla de valores que muestra la
frecuencia con la que se repite cada uno de los valores que
toma la variable, en grupos ordenados.

El intervalo, a lo largo de la escala de medicidén, de cada
grupo ordenado se denomina clase.

P

Frecuencia de una clase es el numero de observaciones cuyo

valor pertenece a dicha clase.
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Frecuencia relativa de una clase es el resultadc de diwvidir
su frecuencia por el ndmero total de observacicnes.

Exzsten tres tipos de representacidn grafica de
distribuciones de frecuencias:
®l{istograma :de frecuencias, que en algunos aspectos es el
mejor. En este grafico, los datos de las columnas representan
los limites superior e inferior de la clase, y sus alturas asi
come Sus Areas son proporcionales a la frecuencia de las
clases.
eDiagrama de barras. Emplea barras en los valores centrales de
las clases cuyas alturas son proporcionales a sus frecuencias.
®Poligono de frecuencias. Consiste en una serie de segmentos
que une los puntos cuyas abcisas son los valores centrales de
la clase & cuyas ordenadas son proporcionales a sus frecuecias

respectivas (Grant, 18984).

12. MEDIDAS DE TENDENCIA CENTRAL
Las medidas de tendencia central que se encuentran con mayor

frecuencia son, la mediana, la moda y 1la media Cmedia
aritméticad. En el lenguaje comin, el término “promedio" se
refiere generalmente a la media aritmética. Este término

también es comin en control de calidad.

Media aritmética. La mas comin y usualmente la mejor medida
de tendencia central es la media aritmética. Se wutilizan los
siguientes simbolos para representar la media aritmética: la
letra g CMu) para la media de wuna poblacidén vy X para la
media de una muestra.

Mu Cud es un parametro Cuna caracieristica fija que rara

vez conocemos) ¥y X es una variable; ésta wvaria de muestra a

muestra en una misma poblacidn.
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La media de una poblacién se define como:
= (Ka+X2+X3+. ... XND/N

donde X1, X2, etc, son los elementos de la poblacidén y N es
el ht:tme.ro de elementos en la poblaciédn. Asf{ XN es el elemento
N-ésimo de la poblacidén.

La media Cud puede definirse mediante una notacién

abreviada, denominada notacién de sumatoria:

N
K ={IXXid N

L=1

En esta forma abreviada, la letra mayuscula griega I C(sigmad
indica que debemos sumar todos los valores de Xi. Los indices
de la sumatoria i=1...N indican que los valores de Xi van desde
el valor de X1 hasta el de Xn.

Puesto que rara vez conocemcs el valor de u, lo estimamos a

partir de la media de una muestra, X, la cual se define como

sigue:

n
X = 4P CX0 4 m
=1
donde la n del denominador representa el numero de elementos de

la nmuestra.

Las otras dos medidas de tendencia central mencionadas
anteriormente se utilizan relativamente menos en control de
=alidad:

La moda es el valor que se repite mis veces, es decir,
el wvalor correspondiente al punto mas alto del histograma

-
de frecuencias de la distribucién.
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La mediana es el wvalor central de la muestra cuando las
observaciones se han clasificado por orden decreciente de

magnitud CLittle, 1990; Grant, 1984; Lewis, 1990

13. MEDIDAS DE DISPERSION
Las medidas de dispersidén mas eficaces en el control de

calidad son la amplitud Crangod, la desviacidén tipo (desviacidn

edtandar), la varianza v el coeficiente de variacidn.

Varianza y desviacidén estandar. La medida de dispersién mas
comun, y la mejor para la mayoria de los propédsitos, es la
varianza o su raiz cuadrada, la desviacidén estandar. Los
simboleos utilizados para representarlas son: o para la
varianza de una poblacidn vy s? para la mejor estimacidn de
o que puede ser obtenida a partir de una muestra. Las rafces
cuadradas respectivas, o y s, representan la desviacidn

estandar de la poblacidn vy su estimador.

La varianza de la poblacidn se define como:

donde M es &1 numero de elementos en la poblacidn. La mejor
estimacién de o a partir de una muestra pequefia Cdonde n <(60),

se define:
2
z " e
s = P CXi=X> /n

donde n s el numero de elementos en la muestra.

Sin embargo, rara vegz, si es que ello es posible, se conoce
el valor de u, de modo que el numerador se sustituye por un

estimador, X. Ahora bien aunque X es, en promedio igual a u,
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varia de muestra a muestra y rara vez es exactamente igual a

p.  SCXi-X>2% es menor que la suma de cuadrados de las
desviaciones de cualquier otro valor diferente de X. Por tanto,
si X no és exactamente igual .a L SCXi-X02 es menor que
TCXi—d .z.

2
"~ Esto significa que T CXi-X) ~n dara una estimacién demasiado

pequefia de o® De ahi resulta que la correccidn apropiada puede
ser hecha mediante la utilizacién en el denominador, de n-1 en

vez de n. Es decir, en promedio:

S 2 2
(E CRerKY ACnh=13 1 = 0FCHi—u3 53

e
Q

El numerador, SCXi-X2? es una suma de cuadrados; es ésta lé‘
suma de los cuadrados de las desviaciones de elementos
individuales de sus medidas.

Para muestras pequefias sin decimales, en las que la media
suele ser un nUmero enterc, s- Y s pueden calcularse facilmente
a partir de la fdérmula de la definicién, pero para muestras
grandes se cuenta con un método abreviado que resulta de mas
sencilla aplicacidn, especialmente si se utiliza una
calcul adora.

Es posible demostrar que:

2 2 2

2 X = = el - EEND T

s ; : 2
por tanto, una férmula de trabajo conveniente para s es:

s?= (=X %- ¢=Xn 1.CN-1D
L

El término del extremo derecho en el numerador recibe el

nombre de término _de correccidn o factor de correccidén, y se

representa como C.
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A la expresidn del denominador, (n-1), se le llama grados de
libertad, C(denotados g.l.) sobre los cuales estad basada la
variahza; en este caso, uno menos que el numeroc de elementos en

la muestra.

Coeficiente de wvariabilidad. Expresa la desviacidn estandar
por unidad experimental, como un porcentaje de la media general

del experimento CLittle, 1990D.
\

CV = Cs/%X) €C100D

Amplitud o rango. Representa la diferencia entre el wvalor
mas grande vy =1 wvalor mAs pequefic de un conjunte de

observaciones y se representa como sigue:
R = Xmax - Xmin

donde Xmax es =l valor mas alto y Xmin es el valor mas bajo

de un conjunto de datos.

14. PRECISION. REPRODUCIBILIDAD Y EXACTITUD DE LOS METODOS DE
MEDICION

La precisieon de un método de medicidn se refiere a la
consistencia del modelo de variacidn.

La exactitud de un método de medicidn se refiere a la
ausencia de desviaciones, a la concordancia de sus resultados

respecto a Loz wvalores wverdadercs de 1 caracteristica de

L

calidad medida. En un método exacto, el valor medio obtenido de
un conjunte de mediciones diferiria del wvalor verdadero, pero
no mas de lo que se esperaria para una variacidédn debida al
azar, a la luz de la precisidn del método en cuestidn. Una
dificultad para juzgar Ea exactitud, es que la uUnica manera de

encontrar el wvalor ‘'verdadero", es empleando otro método de
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medicidn. Presumiblemente, este método deberia ser de gran

precisidén y exento de desviaciones (Grant, 1984).

indice de precisién

{{[CK1—X2)/X1 = 100]/CV} »® 100

indice de exactitud {([CXt-Xﬂhdﬂ * IOOJ/CV} »* 100

donde X1, X2 son valores (resultados) sucesivos y Xt es el

valor verdadero conocido.

indice de varianza. Es un calculo que se obtiene a partir
de los datos recopilados de los laboratorios participantes, para
una determinacié4n en particular.

Una definicidn formal del IV (indice de varianza), tal como
se wutiliza en el control interlaboratorios, seria HEA
diferencia entre el resultado obtenido por un laboratorio
participante y la media calculada, expresada en porcentaje de
la medi a, dividido entre el coeficiente de variacidén
seleccionadc para la determinacidén en cuestién y multiplicando
la cifra resultante por 100". Se ignora el signo de la cifra

CVargas, 1989).

CX-XD X % 100

=
I

Iv CVO/CCVSD ¢ 100

donde: V es la variacidén porcentual
IV es el indice de wvarianza

CVE es el coeficiente de variacién seleccionado

Puntuacién del indice de varianza (P.I.V.)D.
P.T.N = {{[CXvard.*Xobt.J/Xverd.] * 100}/CVS} % 100

-,
valor verdadero

donde: Xwverd.
Xobt. = valor obtenido

CVS = coeficiente de variacidén seleccionado
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2. TECNICAS DE CONTROL DE CALIDAD UTILIZADAS EN EL LABORATORIO
CLINICO

La& técnicas de control de calidad se utilizan para evaluar
la variacién a la que un resultado observado estaria sujeto ¥y
también para determinar su precisidén y exactitud. Al hacer
tales observaciones, el procedimiento usual es el de analizar
el mismo material cada dia durante un periodo de tiempo large ¥y
comparar los resultados. A lo large de dichos periodos, puede
haber alteraciones en la exactitud y/o precisién de la tecnica

CwWhitehead, 1887).

Pueden aplicarse multiples técnicas estadisticas diferentes
con el fin de ayudar a decidir si 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 vy, en consecuencia, en la
capacidad de seleccionar las técnicas de control <Bernard,
1980).

21 VARIANZA BAJO CONDICIONES OPTIMAS (vCO)

Al considerar un métode analitico, la primera etapa es la
determinacidén de la varianza bajo condiciones &éptimas CVCOD. A
este nivel, el objetivo es tratar de repetir los analisis en
las condiciones operatorias lo mas ideales vy constantes
posibles, de ahi €l término "condiciones Sptimas'.

Es recomendable determinar la VCO realizando aproximadamente
.20 analisis en el mismo material.

Todas ‘las medidas preventivas pertinentes necesitan ser
aplicadas rigidamente. La siguiente lista de tales medidas no
es ni apropiada ni completa para todos los procedimientos de
laboratorio, pero deberfa ser utilizada como guia al efecto.

@ Utilizar el mismo aparato para todas las medicicnes

® Utilizar reactivos recientes y comprobados




® Practicar los analisis en el menor tiempe posible

® Controlar cuidadosamente la temperatura y el tiempo a fin de
évitar la luz excesiva

“ Comprobar-las lecturas en los instrumentos y calculos

® Asegurarse de mezclar apropiadamente todos los reactivos

® Utilizar personal con experiencia

211 UTILDAD DE LOS RESULTADOS DE LA VCO
Continuando con la exposicidén inicial sobre la VCO, despues

de haber realizado aproximadamente 20 analisis, los calculos
estadisticos adicionales estan indicados: la desviacidn tipica
de los resultados se calcula y se hace una grafica con los
resultados, en el orden en que se obtuvieron los mismos.

Dicha grafica podria aportar ya wuna informacidén wvaliosa
acerca del método analitico en esta fase temprana.

Considerandoe la distribucidn de los analisis i1individuales
que conlleva el calculo de la VCO, se cuenta con un ejemplo

util de la estadistica de Gauss.

2.12. DISTRIBUCION NORMAL O DE GAUSS.
Debido a la varianza inherente a los métodos analiticos, si

el analista realiza un anilisis en el mismo material wvarias
veces y elabora un histograma de frecuencias de los resultadoes,
obtendra una distribucidén de los resultados alrededor de un
valor medio. Generalmente, la distribucién de los resultados
serd simétrica a ambos lados de la media y la distribucién
tendra wuna forma bien definida con aspecto de campana.
Aproximadamente un 66% de todas las observaciones de la
vari.:able estaran dentro de 2 DS y sdélo un 0.25% de los
resultados estardn fuera de *3 DS. Por lo tanto, cualguier
resultado mas alla de *3 DS sera excepcional, que debera
sospecharse acerca de su validez vy debera ser considerado,

-,

por lo menos, como una equivocacidn.
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VARI ANZA EN CONDICIONES OFPTIMAS

1. Grafique los resultados siguientes obtenidos en condiciones

éptimas con un suero control.

Observacién

\

a & W -

0 N O

g
10
11
e
13
14
15
16
s i g
i
19
20

Calcule la media, y la desviacidn

x = 102 DS = 0.97

56

CVCOoD

Resul tado.

est aAndar.,

~/

¢




svida

—Noma—w—b—w—m—:m—ﬁ:c—m A S AR N L R R

_li. 1:..—..:.. ——a .w. Iialul. |.|—| . _.I —— .._ —a |._! - !_ i T |m e |.|._J . ._.l — ||.|‘ M - . e . o g ﬁ _

|

~u1— FUNE A L e _S—— s - S = ey T

01 Kk P Lo ke e dew o

SO1 E -

:aoo:msv zo_oqx,_.zm_uzou

[013u0d 013nSs un ud esodn|d ap ‘ja(q
ODA dd VLYVD VNN 4d OTdNWArd

001

01

vol1

901




Se cobserva un comportamiento normal dado que los puntos se
distribuyen de manera homogenea hacia ambos lados de la linea
‘central y no se observan series consecutivas de puntos hacia un
solo lado he la linea central, ademds, ningin punto cae fuera

de los limites establecidos CGrant, 1984).
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2.2. VARIANZA EN CONDICIONES DE RUTINA. (VCRD.
221 VARIANZA BA.IO CONDICIONES DE RUTINA (VALORES CONOCIDOS).

Las wvariaciones en los resultados de un método deben
evaluarse bajo las condicicnes rutinarias en .el uso de dicha
técnica. Al concepto estadistico empleado para evaluar estas
variaciones se le denomina “varianza en condiciones de rutina"
CVCR>. En esta etapa, la VCR se determina utilizando el
material que se empled previamente para evaluar la VCO. El
valor esperado es conocido por el técnico y, por tanto, sera la
varianza bajo condiciones de rutina para valores conocidos
CVCRO).

Deben emplearse miembros del personal que vayan a realizar
la prueba rutinariamente. Necesitan familiarizarse con la
técnica antes de evaluar la VCR.

El métcdo 3analitice ha de comunicarse por escritc en la
forma en que se haya establecide para su uso rutinario.

Los anilisis deben realizarse durante un periodo de tiempo
que, obviamente, wvariara de acuerdo a los diferentes métodos.

Deben obtenerse aproximadamente 20 valores. El material de
control ha de colocarse en serie, pero no en posiciones

pre—-establecidas, tales como préximas a los patrones.

Grafica de resultados. Se calcula la media y la desviacién
tipica de los resultados, colocidndose a continuacién en la
grafica de VCO, pero con lineas de la desviacién tipica
modificadas en relacién a la DS de la VCRC. En las abcisas se
aconseja situar las fechas y dias.

Los valores medios de la VCO y la VCRC deberian ser los
mismos; si =son diferentes, la exactitud del método se ha
al terado.

La grafica debera estudiarse para apreciar si ha ocurrideo

alguna diferencia_en los resultados.
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Grafique las

cartas de control con los resulta

dos siguientes

de VCR (valores conocidos) discuta los resul tados.

VCR (yalores conocidos)

Obser vacidén

1

N0 O & w

Q
10
i |
i2
i3
14
15
16
17
18
19
20

Calcule

tghich s =

I i
Resul tado Resul tade
103 100
103 102
102 a8
108 101
103 1086
102 108
104 102
100 102
102 101
Q9 101
101 98
10z , 102
108 104
104 106
102 102
101 as
101 Qg9
101 104
104 102
100 28

IIT
Resul tado
102
101
100
102
103
108
103
101
104
103
104
104
103
1085
105
104
105
104
105
104

la media y desviacidn estandar en cada caso.

I

102. 20

102.9¢

psa

J
8,

n
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En esta grafica, aunque no se observan puntos fuera de los
:J..imites ni, series de puntos hacia un solo lado de la linea
central, 1la forma de 1la grafica nos indica una posible
ciclizacidn. La ciclizacién puede deberse, en general, a
cambios ciclicos en las condiciones de reaccidén, a rotacidn de
analistas o cambios en los reactivos utilizados.

CGrant., 1984).
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En esta carta se observa una tendencia ascendente o un
cambio gradual de nivel. Lo cual puede deberse a un mayor
i

cuidado o .habilidad por parte del analista o introduccién

gradual de nuevos reactiveos (Grant, 1984).
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Los resultados siguientes corresponden a la valoracion de
bilirrubina wutilizando un suera control. Cada lunes e
;e
resonstituyd un frasco, y se esta trabajando sobre la varianza
en condiciones de rutina CVCR) con valores conocidos. Grafique
los resultados en forma seriada, considerando que la media de

la VCO fue 4.6 mg-100 ml, y la DS = + 0.1 mg 100 ml.

BILIRRUBINA mg-100 ml
B
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Se observa un comportamiento normal dadeo que los puntos se
distribuyen de manera homogenea hacia ambos lados de la linea
;entral Y no se observan series consecutivas de puntos hacia un
sclc lado de la linea central, ademas ningtn punto cae fuera de

los limites establecidos C(Grant, 1984).
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En esta grafica se observa una tendencia descendente para
las cuatro series de puntos, la cual se explica de la siguiente
Eanera:

Al destapar el estandar, éste se pone en contacto con la luz
con lo cual se empieza a degradar gradual mente la
bilirrubina, de manera que esto se ve reflejado en la cantidad

de bilirrubina detectada (Grant, 1984)
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222 VARIANZA BAJO CONDICIONES DE RUTINA (VALORES
DESCONOCIDOS).

.

' El control de calidad de los resultados de un método
analitico involucra dos puntos importantes, el uso del material
de control a mas de una concentracién y el asegurarse de que
los valores son desconocidos para el técniceo. Por estas
razones, a estos métodos se les conoce como varianza bajo
condiciones de rutina en valores desconocides CVCRD). El
material de control no debe recibir tratamiento especial por

parte del personal de laboratorioc, pero esto podria suceder;

por lo cual, en etapas postericres se utilizaran otros métodos
de control de calidad.
El material debe intercalarse en forma aleatoria en las

series analitiecas.

Eleccidn del material de control. Existe una amplia variedad
de preparaciones de controel comerciales disponibles. La
mayoria se presentan en forma liofilizada, requiriendo su
reconstitucion antes de su analisis y unas pocas se hallan
disponibles en forma liquida. Es importante considerar 1la
posibilidad de wvarianza entre los distintos niveles del
material liofilizado.

La evidencia reciente indica que hoy en dia la mayor parte
de los fabricantes son capaces de medir y liofilizar el

material con una precisidn superior a un CV * 1%.

Valor asignado. El término de “valor asignado" se utiliza
para describiy la concentracidn de una substancia en
particular, en un material de control, cuando adn no se ha

demostrado que dicho valor es el correcto.
Registro de resultados de diferentes materiales de control

en la misma grafica. En estas técnicas se utilizan diferentes

materiales de control. Si se prepara una grafica de control
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para cada material por separado,; el numerc de graficas seria
considerable, aparte de dificultar la informacidédn combinada
entre”las distintas graficas de control.

Un modo de reducir el numero de qraficas es incorporar, en
una misma grafica, los resultados de los diferentes materiales
utilizados. Este paso no se realiza representande en la grafica
el valor observado, sino mas bien utilizando el valor que
expresa la desviacidén porcentual del valor idealmente correcto.

\

Esta seria la variacidén porcentual CVD:

V = [(Vo—Ved Vel % 100

donde: Ve = wvalor observado
Ve = valor correcto o asignado
Se utilizan tres sueros control para controlar una
determinacion de suero hipotético. Se conocen los valores

correctos de los tres sueros. Cada dia se analiza uno de los
tres sueros y el valor V se calcula y se representa en la
grafica. Se wutiliza un simbolo diferente para cada uno de los
tres sueros. Deben buscarse las desviaciones y las

distribuciones tipicas.
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DETERMINACION DE LA VARIANZA EN CONDICIONES DE RUTINA C(VCRD
EVALORES DESCONOCI DOS) .
! Grafique. las cartas de control para las tres substancias
siguientes, para el calculo de varianza en condiciones de
rutina Cvaloures desconocidos), y discuta sobre ellas.

Los valores de referencia para los cuatro sueros control
usados se indican en las tablas siguientes, y se indican los

limites permisibles en cada caso.

CARTA 1

INDICE DE
DI A SUERO RESULTADO VARI ANZA
j ¢ A 50 O
2 B 203 O
3 G 7 =11 . &
4 D 239 M B
5 A 852 =
6 B 200 —1.: 47
T o e -8. 86
2 D 232 -0. 854
aQ A 48 -4.0
10 B 203 O
11 & 68 -13.82
12 D 234 O
13 A 5 -4
14 B =202 -0. 492
18 c 71 o 5
16 D =40 2. 5
AF A 48 - -4.0
18 B =03 0]
19 C 66 -16. 45
20 D 239 233

Limites permisiblgs: + 8.0% de error
VALORES DE REFERENCIA.

203
234

Suero A = B0 Suero B

Suero C = 79 Suero D
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Este es un ejemplo de <cdmo se pueden graficar varias series
de datos en una misma grafica. En esta qgrafica se observa que
fos valores del suero C se encuentran fuera de los limites
establecidos.

Aparte de esto se observa, para el suero A, una ciclizacidén
de los puntos lo cual ya se ha explicado anteriormente. Del
suero C se puede decir que los datos obtenidos corresponden a
una distribucidén distinta a los datos de los demids sueros, es

decir, la concentracion del suero C es distinta CGrant, 18984).
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CARTA 2

INDICE DE

Bra _ SUERO RESULTADO VARI ANZA
1 A 7.0 0

2 D 4.8 2.22
3 C 8.1 -1.22
4 A 6.9 -1.43
5 B 5.6 0

6 b 5.6 o

7 ¢ 8.3 1.22
= D 4.5 o

9 C 8.1 = e
10 A o =. B
11 B 5.6 o

12 D 4.4 2. 22
13 A ;. 1.43
14 B 5.5 -1.78
15 c 8.2 0

18 D 4.5 0

17 B 5.7 1.78
18 C 8.0 -2. 44
19 A e o Q

20 D 4.6 2. 22

LIMITES PERMISIBLES. + 4.0% de error

VALORES DE REFERENCI A

Suero A = 7.0 Suero B = 5./
4

Suerq C =82 Suero D =
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En esta occasién se grafican varias series de datos en una
sola carta. Aunque se observa que ninguno de los puntos cae
?uera de los limites. Se observa para el suero D una tendencia
descendente hasta la tercera determinacidén. A partir de estos
valores. se observa una tendencia ascendente, sin embargo, son
poros datos para decidir si en realidad existe inestabilidad de
los mismos, las demas series de datos aparentemente se

encuentran bajo control C(Grant, 1984).

103



: INDICE DE
DI A SUERO RESULTADO VARI ANZA
1 A S.4 =25 08
2 B 182 1.54
2 C 7.8 =2. 56
-+ D 10.8 54.3
L5 B 182 1.54
s A 9.8 -1.04
7 12 7.9 1325
8 D 10.9 5571
9 G 8.0 O
16 A 9.6 0O
15| D 10.7 S52. 86
12 B 1i3.4 - B 8
13 A (" 1.04
14 B 13.5 3.85
1% c B.2 2.5
16 D 11.0 S7.14
17 A 10.0 4.17
i8 B 13.3 .31
19 C 8.1 1,285
20 D 1%.1 88,57

LIMITES PERMISIBLES. + 3.5% de error
VALORES DE PEFERENCIA

I

13.0
i

Suero A = 9.6 Suero B

I

Suero C = 8.0 Suero D
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.. % de error ({ndice de varianza)

\
60 /*’/_,,*
P T o —
*, -
50
5
o, S LCS
—r )
- S Ty
0 e . B
[ Pt ’_::_, :"_'_"-.(1 LC
- .;-l-‘.
PO o o
n B—‘.",
LCI
I | | | | | | | | | | | | | | | 1 | | |

01234567 89101112131415161718192021
Dfas

-

—— suero A —+— suero B —— suero C

—s— suero D



Las series A, B, y C presentan una tendencia ascendente.
Obser vandose, ademas, que las series A y B presentan un punto
;or encima, del limite de control superior. La serie D se
encuentra completamente fuera de los limites de contrel C(por
encima del limite de control superior), por lo tanto, se puede
decir que los datos de la serie D pertenecen a una distribucién
distinta © que la concentracién del suero D es mayor a la de

los demas sueros CGrant, 1984).
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223 RELACION ENTRE VCO Y VCR.

La wvarianza bajo condiriones de rutina casi siempre seria
;ayor que la encontrada bajo condiciones &ptimas. Una VCR
superior se debe, frecuentemente, a la dificultad para mantener
las condiciones analiticas estables durante un periodoc de
EIempc. Para muchas determinaciones en quimica clinica, la
relacién entre la VCR y la VCO es generalmente de orden de dos.
Una relacidén elevada es indicativa de que un método analitico

sera dificil de controlar C(Whitehead, 1987).

2.3. suMAs AcuMmuLaDAs (cusumM)

Los errores sistemiaticos pueden observarse de forma
cualitativa notificando el hecho de que los puntos control se
dispersan de forma aleatoria alrededor de la media esperada. El
recuento de la cifra de observaciones consecutivas que caen de
un lade de la media (o de un lado de algin otro limited aporta
otro método de evaluacidn de los errores sistemiaticos. Un
método mads exacto y cuantitative consiste en calcular las
diferencias reales entre los valores individuales y el valor
medio esperado con posterior suma de aquellas diferencias, con
el fin de delerminar el efecto acumulative para todas las
observaciones de control obténidas.

Las técnicas que llevan a cabo este proceso se conocen como
técnicas "de  "sumas acumulativas®. Fueron introducidas al
principio de la década de los 60 por Butart (1964) y han
encentrado una amplia aplicacidén en laboratorios industriales.

Sy emplec en laboratorios clinicos ha sido limitado en parte
por la necesidad de realizar calculos especiales antes de ser
i nspeccionados Y en parte por la dificultad en la
interpretacidén del estado de control.

Los valores de, suma acumulativa pueden representarse con
respecto al tiempo, tal como hemos hecho con otras graficas de

control. Sin embargo, existe una diferencia importante en su
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grafica de control, por cuanto el estado de contreol se basa
generalmente en el 4angulo a la pendiente de la linea. Cuando
los datos de control se dispersan de forma aleatoria alrededor
de su' valor medio esperado, el valer de la suma acumulativa
oscilarad por de:ba‘jc y por encima de cero, dando una linea
horizontal en la grafica de suma acumulativa. Cuando existe un
error‘sistemgtico, los valores aumentaran de forma estable. La
pendiente ‘de la linea dependera de la magnitud del error
sistemitico que se esté produciende (a mayor error, mas agudo
sgra el Angulo de la linea de la suma acumulatiya).

Para un determinado nivel, el error sera demasiado grande
para ser aceptable, y se considerara que el método se halla
fuera de control. As{ pues, la pendiente constituye el criterio
a partir del cual se determina el estado de contreol.

Con el empleo de las técnicas de suma acumulativa CCUSUM) en
el laboratorio clinico, la pendiente de la curva generalmente
se evalua mediante inspeccidn visual. En consecuencia, el
criteric resulta cualitativo y dificil de utilizar sobre una
base uniforme cuando participan muchos analistas en la
evaluacién del estado de control. Esta dificultad ha limitado
la aplicacidédn del control mediante grafica de control de suma

acumul ativa en laboratorios clinicos (Bernard, 1980D.

2.3.1. CONSTRUCCION DE GRAFIcAs CUSUM.

El cambio en la pendiente es la caracteristica importante de
las graficas de CUSUM. La pendiente real depende del valor
selecciocnado; a veces, el valor correctc o el wvalor verdadero
puede ser conocido, utilizandose como valor seleccionado. Sin
embargo, en muchas ocaciones, se tendria que utilizar un valor
seleccionado arbitrariamente.

Se requiere sumo cuidado en escoger el valor seleccionado.
Idealmente, -deber‘ia ser un valor alrededor del cual los
resultados tenderian a caer. =i el valor elegido es muy bajo,

-
la grafica subird continuamente y sobrepasara féacilmente el
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borde.supericr del papel de la grafica. Cuando mas préximo se
halle el valor a la media general, mas fAcil sera detectar los
gambios en la pendiente.

Ademas de la importancia del valeor elegido, las escalas
empleadas para representar las graficas de CUSUM son
i}nportantes. Wooward y Goldsith seflalan que, si se considera
como unidad, la distancia horizontal entre dos puntos trazados,
resulta recomendable que la misma distancia en la escala
vertical, sea aproximadamente el doble de la desviacidén tipica
de la variacidén a corto plazo de las series. Particularmente en
las graficas de CUSUM de wvarianza alta, no es facil establecer
tal desviacidén tipica, péro es importante darse cuenta que las
escalas elegidas para wuna grafica cusum son importantes. La
experiencia y experimentacién con un métode analitico en
particular son necesarias (Whitehead, 1987).

La parte mas critica del método de CUSUM es que se tiene que
hacer una preparacidén en cuanto a la sensibilidad para detectar
las variaciones restidndole importancia a la media, en algunas
aplicaciones, se sugiere un contreol interno no diferenciado
come uno de los juicios para aplicacidén del método, esto es
eliminando regiones fuera de la normalidad para que pueda
quedar definido. Las recomendaciones para el control de zonas
fuera de la normalidad se basan en la facultad de hacer ligeros
ajustes sobre los procesus y no sobre el producto, con esto no
estariamos siguiendo las especificaciones limites como
cominmente es aceptado en las graficas de contreol, lo cual nos
permite un amplio rango scbre el proceso.

La técnica CUSUM se utiliza para muestrear datos en proceso,
estos se detectan rapidamente. Nos conciernen, principalmente,
JjJunto con el promedioc de una corrida de trabajo, el ndmero de
muestras antes que aparezcan una sefial fuera de control.

Otros procesos, de CUSUM utilizados para establecer un
control estreche en la media de un proceso conocide come CUSUM

paramétrico puede tener aplicaciones pero lo importante es
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llevar un control de la variabilidad. Las graficas de CUSUM
tienen mucho reconocimiento a la fecha ya que son un
instrumento en el control de calidad, el CUSUM paramétrico se
utiliZa como herramienta basica de la estadistica descriptiva,
para describir .datos que no son necesariamente parejos,
formados en serie. Una aplicacidn reciente a esta es el CUSUM
del recursc residual para poder detectar cambios en el régimen
de regresiodn. Lo importante del contexto del control de calidad
y el anadlisis de regresiones es notar la sefial fuera de control

Cﬂawkins, 19812.

114




Comparacidén de una carta de control convencional y una carta
FLl
de sumas agumulativas. Determinacién de glucosa en un suero

control procesado diariamente.

-D:Elt os:

Dia Resul tado Diferencia Suma acumulativa
1 101 +1 1
2 101 i e
3 ag e o
4 103 +3 3
S 101 +1 4
(] 100 0 4
74 102 +2 6
2 gas o 4
=] 100 ) 4

10 101 +1 8

11 Qg = 4

12 Q7 =3 1

13 100 o) 1

14 103 +3 4

15 102 +2 6

16 100 0 &

1.7 sle) =1 s

18 ag -1 4

ig Qg -1 S

20 Qg -1 2

s 101 s 3
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CARTA No.1 DE SUMA ACUMULATIVA (CUSUM)
Det. de glucosa en un suero control

suma acumulativa

HL 8 [
7k
6 ki .
st Y
4+ \
3f " R
2 s
1 L.
0
-1k
-2+
_3 [ 1 - 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 L 1 1 1 1 1 1
0 1 2 3 45 6 7 8 9101112131415 16 17 18 19 20 21 22
Dias
CARTA DE CONTROL CONVENCIONAL PARA LOS
VALORES DE LA CARTA CUSUM ANTERIOR
concentracién (mg dl)
110
105
L.CS
A /,\\\
6ol '—\\/ _//\\/ Y J A £ 416
\/ LCI
95
90 1 1 1 1 1 1 1 1 | i L 1 1 1 1 1 L 1 1 1 1
01 2 3 4 5 6 7 8 910111213 141516 17 18 19 20 21 22

Dfas
valor asignade para glucosa=100 mg/dl




Las graficas de sumas acumulativas nos sirven para detectar
cambios en la calidad, cambios en algun proceso los cuales no
:_-:on detectgbles mediante las cartas de contrel convencional.
Aqui se muestra un claro ejemplo de lo anterior ya que si se
observa. la carta de control convencional se puede concluir que
los dates se encuentran bajo control, sin embargo, observando
la carta de suma acumulativa se observa que casi todos los

puntos caen del lado superior de la linea central o cero 1lo

cual indica que el proceso no esta controladeo C(Grant, 1984)D.
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Comparacion de una carta de control convencional y una carta

de sumas acumulativas.
L]

Determinacién de glucosa

diariamente.

DIA RESULTADOS
100
100
102
102
101
104
Qg

100

© 0 N O A & wn +»

101
Q7
102

e S BN
w n =~ o
w0

T e
© 0 N O A »
H
@]
¥

Y,
o
pa
>
v

en

lz1

un suero control

DI FERENCI A
0]

WP N O O0ODNMDDND W®» OF & » NN O
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CUsUM
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CARTA No. 2 DE SUMA ACUMULATIVA (CUSUM)
Det. de glucosa en un suero control

i+ 20

-
¢ ]
T o S D Y

el i e e e

/’/\ /
/ TN
e //r

y
¥

DN O=NRANDONDO

1 1 ] 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 | 1 1 1 1

0

1

2 3 4 6 6 7 8 9 10 1 12 13 14 16 16 17 18 19 20 21
Dias

CARTA DE CONTROL CONVENCIONAL PARA LOS
VALORES DE LA CARTA CUSUM ANTERIOR

concentracién {mg/dl)

110

105

100

95

LCS

ki T A\‘-\ i

B \// \/ \/ LCI

T AP o (MMM ;S OO [t T [V e 17 0, /PR 8 1 ek (oI T, ML VOO D, e o1 SO

90
0

1 2 3 4 6 6 7 8 9 10 111213 14 16 16 17 18 19 20 21
Dias

valor asignado para glucosa=100mg/dl



En.asta comparacidn se observa claramente como utilizando
solo la carta de control convencional podemos concluir,
;rréneamentg » que el procesc se encuentra bajo contreol. Sin
embargo, si observamos la carta de suma acumulativa se nota
claramente como a partir del punto numero 3 el proceso cae

fuera de control CGrant, 1984)
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EJERCICIO NoO. 1

-

ABSORBANCIA Y LOS PUNTOS ISOBESTICOS DE UNA SOLUCION COLORIDA A
TRES VALORES DISTINTOS DE pH

OBJETIVO:

El objetive de esta prictica es calibrar Y comparar
distintos espectrofotédmetros utilizando una solucién de rojo de
cresol a tres distintos valores de pH, determinande las
longitudes de onda de maxima absorbancia y los puntos

isobéstices.

FUNDAMENTO DE LA PRACTICA:

El principio de esta préctica es el hecho de que a valores
distintos de pH, las longitudes de onda de maAxima absorbancia
de la solucidn de rojo de cresecl tiene valores caracteristicos.
Por otra parte, los puntos isobésticos también nos sirven para
determinar si un espectrofotémetro estid calibrado, ya que son
caracteristicos para cada compuesto. Un punto isobéstico
corresponde a un valor caracteristico de longitud de onda, al
cual dos scoluciones equimolares de un mizmo compuesto a
distintes valores de pH tienen la misma absorbancia.

& traves de esta practica tan sencilla se puede saber como
trabaja un espectrofotémetro en comparacidén con otros, ubicados
tanto en =l mismo laboratoric como en distintos.

El rojo de cresol C(creseol sulfonftaleina) es un indicador
sensitivo a1 pH, que tiene dos virajes de coleor: uno a un pH de
0-1.0 (rojo a amarillod y otro a un ph de 7.0-8.8 Camarillo a

B4 o~

purpural. Esto significa que su espectro en la regién visible
es diferente en solucidn acida © alcalina ¥y en el intervale de
pH de 1.0 a 7.0. Esto forma la base de un interesante ejercicio
de comparacidén de espectros bajo dichas condiciocnes diferentes

CAyres, 1987: Barlandas, 1992).
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PROCEDI MI ENTO:

Prepare una solucidén madre al 1 % Cp-v2) de reojo de crescl,
disol&lendo 250 mg de rojo de cresol en aproximadamente 10 ml
de alccochol y lleve al aforc de 25 ml con agua destilada.

Prepare tres soluciones de 0.0005% de rojo de cresol en

Acido, alecali y en buffer pH=4 como sigue:

Afiada 100 ul de la solucidn madre de rojo de crescl a:
\

1) 100 ml de Acido sulfduricoc (S00 mmol /LD

2) 100 ml de hidréxido de sodioc (500 mmol.~LD

3> 100 ml de solucidn buffer pH = 4.

Mida la abscorbancia de cada solucién contra un blanco de
agua en un espectrofotdémetro utilizando el filtro

correspondiente.

Grafique la absorbancia contra la longitud de onda del

filtro para cada solucidn.
Repita las mediciones utilizando un espectrofotdmetro con

graficador desde 380 hasta 700 nm o un espectrofotdmetro manual

midiendo a intervalos de 10 a 20 minutos de 250 a 700 nm.
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RESULTADOES:

Datos obtenidos con el Coleman 2

Longitud de onda pH= pH acido pH basico
380 .22 0.18 0.14
400 0.31 0.18 0.07
420 O. 42 0. 11 0.03
440 O. 47 0. 08 0. 08
460 0. 40 B 13 0. 09
480 0. 30 O.27 0.16
S00 0. 17 0,85 O.27
520 0. 08 0. 90 0.45
540 Q. 06 O. 56 0. 68
60 0. 01 0:12 0.95
580 C.C1 O. 04 1.00
800 0. 00 0. 00 0. 39
820 0. 00 0. 00 0.07
54C 0. 000G 0. 00 0. 01
6680 0. G0 0. 00 0.01
580 0. 00 0. 00 0.01
ele] 0. 00 0. 00 0.01
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balos oblenidos con el Coleman 3

Longitud de onda

380
400
420
440
460
420
SO0
8520
S40
S60
S80

—_
=i

540
8680
680

pH=4

°© 000

O

pH acido

. 165

0.150

&

O

D PO oo OO O

418
. 0398
- 1.20
o M
. 400
. 700
. 800

Qo
Q
n

pH basico

0. 129
0. 072
0. 042
0. 082
0. 085
Q.148
0. 238
0. 382
0. 8600
0. 800
0. 920
0. 428
0. 068
0.010
0. 008
0. 008
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Datos obtenidos con el Coleman 4

i

Longitud de onda pH=4 pH acido pH basico
g 380 0. 230 0.188 0: 188
: 400 0. 300 0,150 0. 072
420 0. 390 0. 115 Q. 042
440 0. 4385 0. 0s8 0. 052
460 0.410 0.120 0. 085
480 O.z218 0.310 0.148
500 0.188 0.430 0. 238
520 0. 082 0. 700 0. 382
540 0. 025 Q. 600 0. 600
560 0. 005 0.150 0. 800
S80 0. 000 0. 00z 0.820
800 O. 000 0. 002 0. 428
620 O. 00O G. 000 0. 068
B840 Q. 000 0. 000 0.010
660 0. 000 0. 008 0. 008
880 Q. Q00 0. 005 Q. 008
700 G. OO0 0. 008 0.010
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Datos obtenidos con el Spectronic 20

Longitud de onda

360
400
420
440

. JE = B A © BF o (N o JB 5 i

Q O

<

Qe QO O O

. 270
.410
=510
. 8520
. 450

.

200

.160
. 054
. 046
. 020
.010
.010
.010
. 020
. 030
. 040
elsie

pH

141

2 Q9 0 0O 0 O

Qa0 O 0 9 o O B

Acido

. 280
. 220
.150
. 1680
. 2680
. 630

(o}

o

. 200
. 160
. 030
. 000
.010
.C10
. 020
. 040
. 070

basico

o
s

<180
. 060
050
. 080
150
. 240
. 380
. 600
. 800
. 300
. 400
8520
.120
. 030
. 030
. 040
. Q070

.

e oD 00a B0 o0 8

e

Q.0 O 0 O
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RESULTADOS:

i
COMPARACION DE LAS LONGITUDES DE ONDA DE MAXIMA ABSORBANCIA Y
DE LOS PUNTOS ISOBESTICOS OBTENIDOS CON LOS CUATRO

- ESPECTROFOTOMETROS.

LONGITUDES DE ONDA C(nm> DE MAXIMA ABSORBANCIA

Col.2 1Col.3 |Col.4 |Spectr.20 (Val.tedricos

pH=4 440 440 +40 440 438
pH &cido 520 520 S20 S20% S20
pH basico 880 580 S80 880 580

% Se observa inestabilidad en las lecturas. En realidad se

presenta la maxima absorbancia entre S00 y 520 nm.

PUNTOS ISOBESTICOS C(nmd

|
i
col.2 Eol: 3 Col. 4 Spectr. 20
pH=4 : pH Acido 484 | 486 488 456
Ca | H
pH &cido : pH basico 538 536 [ 540 540
pH=4 : pH basico 492 496 [ 498 424
|
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CONCLUSIONES:

" Observando los valores de longitud de onda de maxima
absorbgncia obtenidos para los cuatro espectrofotdmetros se
puede concluir que, a excepcidn del espectronic ad, el cual
mostrd inestabilidad en sus lecturas, los otros
especffofotﬁmetros trabajaron bien; se obtuvieron wvalores de
longitud de onda de maxima absorbancia muy cercanos a los
valores tedricos.

\En cuanto a los puntos isobésticos, se observa que los
valores obtenidos para los espectrofotémetros Coleman 2,
Coleman 2 vy Coleman 4 son bastante parecidos y se puede decir
gue son practicamente iguales., No sucede lo mismo con el
Spectronic 20, cuyos resultades son diferentes de los obtenides
con los otros tres espectrofotdémetros, principalmente con los
puntos isobésticos de los pares (pH=4:pH &cido) y CpH=4:pH
basicod.

De todo lo anterior se puede concluir que los
espectrofoctometros Coleman 2, Colemanl 2 y Coleman 4 estaban
calibrados v las lecturas que nos proporcionaron son
confiables; no asi el Spectronic 20, que mostré inestabilidad
tanto en las longitudes de onda de maxima absorbancia como en
los puntos ischésticos.

Esta es una forma simple y réapida de saber si los
espectrofotdémetros estan trabajando bien cuando no se cuenta

con métodos de calibracidén mas sofisticados.
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EJERCICIO No.2

DETERMINACION DEL COEFICIENTE DE VARIACION INDIVIDUAL Y DE

—_— = = =i es s v ==

OBJETI VO:

El objetivo de esta practica es utilizar el coeficiente de
variacién comc una herramienta para evaluar la calidad de las
determinaciones en el laboratorio clinicoe. En esta practica se
calcular&d el coeficiente de variacién de los resultados de 10
mediciones de absorbancia, de diluciones 1.50, de una solucidn
al 10% de dicromato de potasio. Se realizari& dos vecesz este
experimentc para obserwvar si hay algun cambio en la calidad de
trabajo.

FUNDAMENTO:

Espectro del dicromato de potasio. Como una extensidén de la
ley de Beer, se deriva la constante denominada ccoeficiente de
extincidén molar, el cual se define como la absorbancia de una
solucidn 1M de una determinada substancia a través de una
celdilla de 1 cm de didmetro. Generalmente se define la
longitud de onda de maxima absorbancia y la longitud de onda de
minima absorbancia. El coeficiente de extinciédn molar es
caracteristico de cada compuesto, por lo que su medicidén puede
emplearse para verificar la exactitud del espectrofotémetro.
Para realizar esta prueba, la sclucidén debe prepararse
exactamente a partir de una muestra pura del compuesto. Dicho
compuesto debe estar en una sclucidén estable, es decir, gque no
haya cambic espectral con el tiempo. Tal es el caso del

dicromato de potasioc en solucidédn acida.

Medicicones. En el laboratorio se utilizan fundamentalmente
cuatro tipos de instrumentos para medir volumenes. Estos son:
pipetas, buretas, probetas ¥y matraz volumétrico. Las siguientes

observaciones se aplican a toda la cristaleria velumétrica.
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RESULTADOE:

PRIMERA REPETICION

Analista : cv Vol umen CmlD
p 1.200 5.0
= 1.983 5. 0
\ B 0. 500 10.0
4 5. 490 5. O

1
)
=

[T

& 2. 450 10, O
7 4. 500 5.0
= 2. 390 10.0
= 5. 500 3, O
10 S, 300 5.0
11 O. BOO 10.0
12 2. 400 L, O
15 4. 200 8.0
14 1.100 10.0
158 c.2cB 10.0
186 i.812 5.0
17 5. 400 10.0
18 5800 5.0
18 0. 000 10.0
20 S, 400 8.0

-

[

-
e
-
[V
(8]

Coeficiente de variacidén promedio= 3.13
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SEGUNDA REPETICION

i

Analista

-

Coeficienle

Se trabajdé

cv

TS0
. 607
+ 750
. 490
. 400

.

=. 200

. OS50

.100

3. 000

. 000

. 400

1 O
= 6
3 O
4 3
5 2
S &
74 3
8 4
3 2
10 &
11 Q
12 1
13 1
14 g
1.5 2
16 5
5 K =
18 O
1g O
20 1
=1 P

. 480

de variacidn promedio= 2.31

con un volumen de 10 ml.
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Se realizé el anadlisis de varianza y la prueba de

comparacién multiple de Tuckey con una confianza de 95% para

comparar los coeficientes de variacidén promedioc, encontrandose

que no existe diferencia estadistica entre estos dos valores.

CONCLUSI ONES:

De los resultados obtenidos en este ejercicio se puede
concluir que no hubo una mejora real en la calidad de trabajo,
auh cuando se observa una disminucién en el coeficiente de
variacidn, esta diferencia no fue estadisticamente
significativa. Zin embargo, en la segunda repelticidn se observa
que el coeficiente de variacidén es menor que 3, el cual es el
maximo valor de coeficiente de variacién permitido para las

determinaciones espectrofotométricas.
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EJERCICIO NO.3

“OPTIMIZACION DE UN METODO ANALITICO. DETERMINACION DE UREA.

OBJETIVO.
-« El objetive de esta practica es observar los cambios en la

calidad de una determinaciédn <C(determinaciédn de wurea) al
implementar controles como son: mezcl ado, utilizacidén de

pipetas semiautomaticas, utilizacién de curvas de calibracién.

FUNDAMENTO DE LA PRACTICA.

La determinacién de urea se realizdé por una reaccidén en
dos pasos la cual comienza con el c¢livaje de la urea para
producir ameoniaco. En este paso se utiliza la reaccién de
ureasa la cual es una enzima que actua especificamente con la
urea para producir amoniace y bicarbonato. Enseguida se hace
reaccionar el amoniaco con fenol e hipoclorito de sodico en
medio alcalino, c¢bteniéndose el indofenocl el cual da una
coloracidn azul <(reaccion de Berthelot). Se puede wutilizar
nitroprusianateo de sodio como catalizador se lee a 620 nmm

CSonnenwirth, 1986).

METODOLOGI A

Material:

Pipetas de C.2 mL. Pipetas de 2.0 mL.
Pipetas de 10 mL. Cronometro,

Tubos de ensayo. Bafio maria
Gradilla. Especirofotdmetro,

Pararilm.

Reactivos:
Zuspensian de ure
Solucion patron de urea.
Peactive de fenol

Solucion de hipoclorito.
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Técnica:
Determinar la concentracién de urea de los sueros A y B.
1.- Preparar una solucién estandar de trabajo, diluyendo 0.1 ml
i

de suero patrén de urea (equivalente a 1 mg/ml de urea a 4.9 ml

de agua destiladad.

2.—- Diluir los sueros A vy B en agua destilada.
3. - Procedimiento.
Blanco Estandar Problema
Abjua destilada 0.2 ml
Estandar de trabajoc 0.2 ml
Suero diluido 0.2 ml
Ureasa 2: Oeml 2.0 mi 2.0 mi
4. - Incubar a 37° C durante 15 minutos.
5. - Adicicnar 2.0 ml del reactivo de fenol a cada tubo.
6. - Adicionar 2.0 ml de hipoclorito a c¢ada .tubo.
7.~ Incubar a 37° C durante 15 minutosHI: '
8, - Adicionar 8 ml de agua destilada a cada tubo.

Leer los problemas y el estandar contra el blance a 620 nm.

La técnica anterior se repitié cuatro veces pero con las

siguientes variantes:

® Primerz repeticidn: Se llevo a cabo sin tener un control
mperatura, tiempo y mezclado. |

® ISegunda repeticién: En esta repeticion se tubo un mayor
de temperatura como tiempo, reaccidn y mezclado.

® Tercera rspeticidn: Se realizé idénticamente a la segunda
repeticion excepto que se utilizaron pipetas semiautomaticas en
lugar de pipetas seroldgicas.

® Cuartz repeticién: $eg realizé también igual a la segunda
determinacidén con excepclildn de que los calculos no se
realizaron con la lectura del estandar sino mediante una curva

de calibracidén.




CURVA DE CALIBRACION PARA LA DETERMINACION DE UREA

CONCENTRACION (mg~100ml) ABSORBANCI A
e 0.30
S0 0.57
7S 0. 88
100 1.10

CURVA DE CALIBRACION PARA LA
DETERMINACION DE UREA |

1.2

T

>=OZ>EHOnw>
[—]
- %
)

0.4
0.2 COEF. CORR. = 0.998
0 'l 1 1 | 1

CONCENTRACION (mg/100ml)

|
0 20 40 60 80 100 120
155




RESULTADOS

Suero A

Practica 1 Practica 2
16.6 26.20
17.56 40. 00
10.56 33.57
22.8 24.186
22.5 37.30
23.17 20.67
25.0 24.3
26.05 23.68
26.11 25.0
26. 28 32.7
27.5 21.86
28.8 28.0
30.0 17.5
3.2 22.16
38. 71 30.5
36. 52 24.86
37.14 28.1
37.5 38.75
43.33 30.5
48. 23 26.0

21 .66
x = 28.834 X = 27.490
DS = 8.3018 DS = 6.1658
cV = 28.79 cV =-22.42

Practica 3

bl

v

156

er.
21.
21.
41.
28.
24.
21.
c4.
30.
19,
es.
31.
39.
24.
c4.
24.
e,
45,
30.
23.
27 .

]

30
a3
37
00
4
3
0
86

24.05

Practica 4

p |

cv

30.
4=.
40.
26.
e8.
39.
40.
e26.
35.
40.
40.
28.
ar.
32.
35.
37.
36.
35.
37.
24.
3.

=09 O O 0

[V

005 0 P ORS00 OO O

34. 8438

5. 0996

14.636




Suero B

Practica 1

Practica 2

Practica 3

Practica 4

46,
63.
68.
75.
78,
80.
83.
B85.
87.

100.
103.
108.
107.
107.
107.
111,
130.
1585.

86
i8
20

o o

i,
iz

14
14
64
47
43
33

137.

80.
iz8.
140,
173,
108,

7.

BS.
106.
186.
120.
128.
187.
i129.
203,
148,
100.
177,

83
00
57
66
=
67
3
26
28
e
0
4

120.0

150.

129.
117
168.
112.

7.

85,
102.
133.
115,
120.
175.
102.
l1ez.
118
121.
102.
143.

03
24

® O W s W N O W O $

~N
©

21

250. 0
375.0

188,

154. 3
105.6

140.
154.
144.
170,
158.
168.
172,
147.
238.
222.
130.
140.
150.
168.
186.
i82.
108.
160.
140.

QO QO M OGO 9 .9 9 O

o

N =

cv

114. 829

[}

72. 8797

B
T
cga.e
-

i=2.

DS

cv

L}

13233, 022

35. 44

c6. 64

121.4

X1
]

Ds

CcV

Il

i1z21.37

21.54

17: 78

1680.

DE =

Q0 0 0 O 0 o O O

1e1. 298

2g. 059

18.01




muy quilosos o© turbios dan una mezcla final opalescente Yy
causan diffaccion de la luz; este es un prcoblema menor que se
puede corregir con facilidad.

La"presencia de dimetil-sulféxide elimina tambien el efecto
de las proteinas, fendmeno responsable de un cambio en la
pendlente Cefecte de matriz) cuande los estandares se preparan
en presancla de proteina, compariandola con la pendiente de una
curva basada en estandares acucsos. Parece también que el
dimetil—=sulféxido inhibe la ionizacidn de la cresolftaleina

c&mplexona. disminuyendo la absorbancia del blanco

CZavala,1984).

COMO SELECCIONAR UN METODO CCALCIOD:

Para poder seleccicnar el mejor de dos meétodos se deben

determinar los pasocs criticos de cada métode y para ello se

deben conocer los fundamentos de cada uno.

COMENTARIOS ACERCA DE LOS DOS METODOS:

Precipitacién con 4cido cleranfilico: Algunas muestras producen
solucién turbia en el paso final del procedimiento C(después de
la adicidén de EDTA). En algunos casos @sto s= debe a un lavado
deficiente del precipitade; en otros casos. podria ser util la

extraccidédn de la solucidn final con éter.

Reaccién con cresolftaleina-complexona: Dekido a que se observa
hipocalcemia en recién nacidos, estes método puede elegirse va
que requiere un veolumen pequefic de muestra (2Z20ul de suero o
plasmad, no hace falta des proteinizacidn y se completa en S5

minutos. Ez un método muy sensible por loc gqu

1]

s indispensable

utilizar recipientes de plastico para realizar la prueba, tanto

el polietileno como el poliestirenc parecen ser
satisfactorios. La hemdélisis, ictericia o lipemia moderada
parece no interferir ep la prueba. Zin embazrgo. las muestras

muy lipémicas pueden constituir un problema.




PASOS CRITICOS PARA LA DETERMINACION DE CALCIO:

"Precipitacién con &acido cloranilico
. Precipitacién.
+ Separacion.

¢ Lavado.

Reaccidén con cresolftaleina-complecna
Interferencia del magnesio

. pPH de la mezcla final de reaccion

CRITERIOS DE SELECCION PARA METODOS ANALITICOS UTILIZADOS EN LA
DETERMINACION DE CALCIO:

Caracteristicas de aplicacidén

. Rapide=z

+ Sencillez

« Bajo costo

« Robusto. Directe, poces pascos, requiere de habilidad técnica
normal

. Aplicable, manual, instrumental, mecanizado automatico

. Disponibilidad de instrumentcs, de reactives, de material

. Adecuado. Para rutina, para desarrolle analitico, para
referencia

. Seguridad

1

Caracteristicas tecnoldgica
« Precisidn

« Exactitud

. E§p9cificidad

. Sensibilidad

« Reproducibilidad



Reaccidn con cresolftaleina-complexona.

Suero A

Equipc 1 -Equipe & Equipo 3 Equipc 4 Equipo 5
8.78 11.8 10. 71 11.8 10.1
10.186 10. 26 5,9 10,3 11.585
10,0 .8 2,8 140 19.19
V11,7 11.0 6.0 10.14 10.2
13. 07
Suerc B
Equipo 1 Equipo 2 Equipe 3 Equipo 4 Equipo ©
10. 22 1175 11.8 2.5 10, 52
10.79 1G. 4 10.8 10.19 11. 40
12.0 10. & 10.0 12.8 10, 45
12. 4 10.&7 11:1 11.8 10.79
LR
x =10.32 v = 11.10
A B
Xt = 1.816 i = 0.873
CaV. ,=47.58 & = 7.86
Valores reales de los sueros:
Suerc A = 10.8 -
Suerc B = 10. 21




CONCLUSIONES:
10

Segﬁn-la informacién sefialada anteriormente, el método de
la cresoclftaleina-complexona s mas robusto ya que requiere de
“menos ﬁanejo que el método del acido cloranilico. Esta practica
consistid precisamente en denostrar lo anterior, lo cual se
puede lcgrar analizando los valores de la media, desviacidén

estandar y coeficiente de variacion de los resultades obtenidos

mediante los dos métodos para los dos sueros. En este caso nos

o

apoyamos también en la pruebha de analisis de varianza v la

eztas tecnicas no se

prueba de range mdltiple de Tubs=v. aungus

discuten en la parte tedrica de l:z tezina.

cocericisnte de variacidn ¥

Observando los wvalores d

desviacién estandar de los resultadcs obtenidcs para el suerc A
mediante ambos métodos se detectan una ligera disminucién en la
dispersidén de los datos. Sin embargo, realizandoc la prueba de
andlisis de varianza la prueba de rangc multiple de Tukey, se
cbserva que los promedios de los resultadcecs de leos metodos son
distintos. Para el suero B es mas notoria la disminucién en la
dispersién de los resultados. esto es. los valores de 1la
desviacidn estandar y el coeficiente de wvariacién =on menores
para el método de la craesolftalefina-complexona. Estos
resul tados nos indican que el método de 1a

cresclftaleina-complexcna es el misz adecuado.
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ANEXO 1

Acarreo. Influencia de una muestra sobre la subsecuente.
- __)'
Alicuota. Porcidén medida de un todo que conser ve la

composicién; =s aplicable a soluciones, muestras, mezclas, etc.
Analito. Componente que va a ser medido.

Calibracidn. Procedimiento por el c¢cual se relacionan las

lecturas con la cantidad requerida para ser medida.

Comparabilidad. Correlacién de los resultados de una medicion
mediante un procedimiento analitico con los resul tados

seleccionados como valores de referencia.

Corrida. Realizacidn de ensayos consecutiveos de un solo analitoc

sin interrrupcidn.

Detectabilidad. Habilidad de un método para detectar las
concentraciones minimas de un analito. Frecuentemente se le
considera como sensibilidad aunque ésta uUltima tiene una

definicidédn diferente.

Especificidad. Habilidad de wun métodoc para determinar un

analito exclusivamente.

Especimen. Material disponible para realizar un andlisis.

Estandar, patron o calibrador. Solucidn o material con el que
-

la nuestra es comparada para determinar la concentracidén del

analito Cdutilizado para calibrar, graduar o ajustar una

medicidén).
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Estandares biolodgicos internacionales. Son estandares de
referencia, los cuales no pueden ser determinados por métodos
fisic?g © quimicos definidos exactamente; no se recomienda
utilizarlos en los procedimientos que se estan trbajando en los
laboratorios. Sirven como los medivos por los cuales 1los
materiales de referencia y los calibradores nacionales Yy

comerciales se pueden controlar.

Error. Diferencia entre un resultado y su valeor verdadero. La
desviacién pesitiva o negativa puede expresarse en las unidades
de medicién o en términcs porcentuales. Si no se conoce el

valor verdaderc se puede comparar con un valor asignado.

Exactitud. Acuerdo que existe entre la media de una
determinacidén ¥ o Su valor verdadero. Es una medida de
concordancia entre la estimacidn de un valor y el valor

verdadero; no tiene valor numérico; es medida como la cantidad

Imprecisidon. Desviacidn tipo © coeficiente de variacién de los
resultados de una serie de determinaciones sobre una muestra

replicada.

ITnexactitud. Diferencia numérica entre la media de medidas
replicadas y su valor verdadero. Esta diferencia positiva o©

sarse =n unidades en las gue las cantidades

i1]

negativa puede epr

son medidas o como un porcentaje del valor verdadero.

Interferncia. Efecto de un componente en la exactitud de 1la

medicidn de otro componente.

Lectura. Valor indicado en la escala d= un instrumento.

-
Material de patrén primario. Substancia de composicidén y pureza
quimica conocida qu= se utiliza para preparar patrones

primariocs.
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Limite de deteccidén. Punto en el que un métode deja de ser

confiable por factores de indole analitico.

Material de control. Material utilizade con propédsitos de

control.

Material de referencia. Material o substancia del cual una o
mas propiedades se han establecido suficientemente bien para
ser wutilizadas para la calibracién de un aparato, la
evaluacién de un método de medicédn o para la asignacién de

valores a otros materiales.

Material de referencia certificado. Material de referencia con
uno © mas de los valores asignados por medio de un estudio
colaborativo en wvarios centros designados de acuerdo con un
protocolo especifico, controlado por un organismo de

certificacidn.

Método analfitico. Serie de instrucciones escritas por el
analista, que describen un procedimiento, los materiales y el

equipoc necesario para obtener el resultado.

Método definivo. Método que después de una exhaustiva
validacidn ha demostrade no tener fuentes de inexactitud o

ambi gliedad.

Método de referencia internacional. Ha sido establecide por una

autoridad internacicnal definida.

Métodos seleccionados. Procedimiento cuya confiabilidad ha sido
convalidada mediante un estudioc colaborative y el cual es
recomendade por una autoridad definida para el uso rutinario en

andlisis de laboratoeorio.
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Fueron seleccionadas para su uso clinico ocho propiedades de

medicién

encuentra

de la

materia,

sntre parentesis

con la
denominacion
¢ 3
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Analitos medidos comiunmente en quimica clinica

anali{o

caolesterel ...
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ANEXO 3

SEGURIDAD E HIGIEME

+ A pesar de que varios grupos de profesiones han promovido la
difusién de las medidas de segquridad en el laboratorico, la
conciencia de tales problemas es aun reciente en los quimicos
clinicos y en "los "guimicos industriales. Hasta ahora se
reconoce que todes los que trabajan en un laboratorioc pueden
correr riesges por olvidos, omisiones y presiones. Tales
peligros se presentan tanto en pequefios laboratorios clinicos

como en el de investigacidn mas avanzado.

1. METAS Y PERSPECTIVAS DE SEGURIDAD EN EL LARORATORIO
Objetivos practicos. La meta de cualguier programa de

seguridad es la eliminacion de accidentes y enfermedades que

resultan de laborar bajo condiciones de trabajs inseguras.

Los objetivos practicos de un programa de seguridad son:

® Elaborar vy revisar periddicamente un documentoe gque contenga

az medidas a tomar en cada una de las aresas de peligro.

® Est:zbl=cer, mediante dicho documents, un plazn de inspeccidn
que =ea practico y comprensible, incluyende uns lista de los
puntes  a revisar, Estas inspeccicones dekerisn ponerse de

casc de ser detectadas, informar al perscnal afectadc de las

bzs== en que se fiundamenta tal peligro.
® PRealizar periddicaments sesiones de seguridad con el
personal . Eil instructor debe saber gqué organismo y qué




Medidas para lograr seguridad. Es importante ensefar al
personal a utilizar dicho equipo. Se deben utilizar anteojeras

Y careta cuando_ se trabaja con sistemas de vacio o con ligquidos

m

corrosivos. También se deben usar antecjeras v barrenas d
proteccidn al usar sistemas de alta presidon o en los ques se
pueden generar rapidamente grandes volumenes de gases o
vapores, aparatos de destilacidn, adicidén de agua a acido
sulfurico concentrado. Asimismo, se debe preparar ¥ colocar en
AMtios viables un reglamento de seguridad para los wvisitantes.
Eliminacicn de desechous. lLos desechos de un laberatorio son
peligreosos a la salud personal. Debe evitarse la contaminacidn
del ambiente del laboratorio vy de la salud publica aungue sea
pequefia. Los desechos bioldégicos peligrosos, agujas. jeringas,
receptaculos de obtencidén y procesamiento de muestras, deben
aislarse y esterilizarse, debiendo haber instrucciones escritas
del manejo de este material. Para material radicactivo se
requieren procedimientos de vigilancia v elliminacidén
especiales. Muchas substancias tdxicas pueden ser transtformadas

a formas no téxicas biodegradables previas a su eliminacidn.

Centrifugas. Las centrifugas, casi a cualguier velocidad
pueden ser una fuente de diseminacidén tanto de aerosoles
téxicos como de objetos rotos durante la centrifugacidn. Por

ello hay que tener cuidadoc de balancear adecuadaments el rotor,

especialmente en ultracentrifugas de aita velocidad. Las
velocidades méximas de los rotores deben 1r:== bajande  a
intervalos regul ares sobre todo si se trats Jde una

ultracentrifuga.

Levantamiento de objetos pesados. Los objetos pesados que
necesit =n ser levantans pericdicamente por el personzl deben
estar localizados de tal manera que sea facil manejarlos

mediante un sistema adecuado de levantamiento mecanico

CCastilleo de ZSanchez, 1984).



3. PELIGRO EN EL USO DE SUBSTANCIAS TOXICAS.

s Conocimiento de las propiedades de los reactivos. Es cada
dia mayor.el usoc de substancias peligrosas en el laboratorio
clinico . Los peligres pueden ser diversoes; inflamabilidad,

-4mplosividad, reactividad vioclenta con el agua, o por poseer
propiedades tdéxicas, carcinogénicas o teratogénicas, deben
conocerce las propiedades quimicas de todos los reactivos en
uso para tomar medidas adecuadas a sus propiedades.

La informacion de sus posibles peligros debe estar en 1la
etiqueta de reactivo. Hasta ahora el etiquetado de peligro ha
estado en manos de los fabricantes, pero cada laboratorio debe
complementar la informacidn pertinente que llegard a faltar.

También se debe tener buen cuidado de gue nunca haya frascos de

reactivos desconocidos por falta de etiqueta.

Planeaci¢n del uwuso de reactivos. El almacenamiento de
reactiveos debe bazarse en 2l conocimiento de las propiledades
intrinsecas del reactivo y en su potencial de reaccionar con
otros reactivos del almacén. No almacene scobre la base de orden
alfabético. Almacene substancias oxidantes por un lado, ¥
oxidables por el otro. Almacene Acido perclériceo en frascos con
llave de goteo y de material inorganico. almacene 4acidos y
bases en frascos recubiertos interiormente con clorurc de
polivinilo.

Almacene substancias explosivas en espacios protegides
adecuadamente, vy lléveles un sistema de control de perdxidos o
evite su almacenamiente por tiempos prolongados.

Almacene substancias volatiles en espacios bien ventilados.

Almacene substancias corrosivas, sobre todo Acidos vy bases

velatiles, en s2spacios ventilados y resistentes a la corrosién.

-
Vapores toéxicos. Todo trabajo con solventes y reactivos
emisores de vapores beben realizarse con ventilacidn adecuada
particularmente en tareas prolongadas. Una buena ventilacién

debe ser parte del disefio de un laboratorio.
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Almacenamiento y eliminacién de desechos quimicos:
® Desechos insclubles. No deben echarse en el sistema de

i.
drenaje, aun cuando 21 volumen sea pequefio. 5

® Solventes organicos. Los desechos de solventes halogenados
deben®¢oclocarse en un bote de desechos, y los no halogenados en
otro. Estos botes deben tener ventilacién y deben estar
etiquetados para que en la etiqueta se wvayan anotando los
sal ventes desechados. Los desechos de solventes no halogenados
pueden ser incinerados, perc los de solventes halogenades

necesitan procedimientos especiales de eliminacion.
® Azida scodica. S1 se arroja al drenaje. ello debe hacerse con
grandes cantidades de agua: la azida puede formar compuestos

explosiveos al reaccionar con tuberias de plomo o de cobre.

® Desechos no tédxicos. Se debe estar seguro de que realmente no

son téxicos antes de desecharlos 2zl drenaje.

® Desechos téxicos., Los toxicos de los aparatos automatizados

deben ser procesados antes de desecharlos.

Peligros especificos:

® Fencl. =u umbral de teolerancia en la atmdésfera es de Sppm
pero su dafic lo realiza en piel debido a salpicaduras y en
mucosas por ingestién durante =1 pipeteo bucal. Al manejarlo

debe utilizarze antecjeras, ¥ ropa de proteccién, hacerlco en un
sitio en el que sea facil eliminar los vapores fendlicos y en

caso de derramamiento, limpiarlo inmediatamente con un material

«azbsorbente.

= =
® Otros vapecres. Hay una serie de substancias que, por despedir
vapores, deben ser almacenadas en sitios bien ventilados

CButtner, 1987).
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4. SOLVENTES Y SUS PELIGROS DE INCENDIO Y EXPLOSION.

Solventes y su almacenamiento. El reglamento sugiere el uso
de campanas para el trabajo de scolwventes, pero no es
indispensaﬁle si las 4areas de trabajo estdn bien wventiladas vy
no tienen fuentes de igricidn. Nunca debe haber alimentos cerca
‘de los scolventes ya que éstos pueden pasar a los alimentos por

solubilizacidén en los lipidos del alimento.

Incendios y explosiones. La maycoria de los incendios de

laboratorio se debe a la ignicidén de vapores de solventes. Por

=11n, se debe prohibir fumar en todas la areas de trabajo, asi
comd  en Zonas adyacentes a aquellas en donde se trabajan
sol vent e, Z= debe prestar atencidén para lograr la mejor

localizacién posible de mecheros, platos calientes y aparatos
elétricos que produzcan chispas. Se debe ser cuidadoso en el
uso de 3ubstaﬁcias oxidantes gque reaccionan violentamente con
el agua o que lo hacen aumentar la temperatura ambiente. Para
enfrentarse mejor a incendios y explosiones no hay como conocer

las propiedades de los reactivos.

Sistemas de proteccidén contra incendios y explosiones. El
mejor sisztema contra incendios, es el extinguidor portatil, si
bien un sistema de riego en los techos puede ser necesario en
algunas circunstancias. Las regaderas de techo son para
enfrentarse a salpicaduras de substancias corrosivas, pero

pueden ulillizarse para ropas incendiadas (Buttner, 1987).

S. PELIGROS BILOGICOS

Mane jo de agentes infecciosos. Los agentes infecciosos son
un peligro grande en practicamente todos los laboratorios
clinicos. Surgen ;n el manejo de muestras bioldgicas, y de ahi
pueden penetrar a traveés de cortadas y raspones de la piel, por

boca © por inhalacidn. Por =llo se debe prohibir comer, fumar y
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aplicarse cosméticos en el interior del laboratorio; todas
estas actividades deben realizarse en salas de descanso. En el
manejo de muestras deben utilizarse guantes desechables,
sistemas automaticos de pipeteo, y etiquetas autoadheribles.
Debe haber instalacidédn para lavarse las manos, operadas por pile
o rodidla y aprovisionadas de soluciones germicidas para las
manos.

En el manejo de muestras debe utilizarse bata de
iﬁboratorio. con un sitic adecuado para almacenar las batas
Sdcias. Las batas no deben salir del laboratorio excepto para
su esterilizacidén y lavado. Las areas de trabajo se deben
descontaminar diariamente; un blanqueador de cloro diluido 20
veces o3 adecuado para todas la mesas de trabajo que no sean
sensibles a la corrosidén (para ésto utilizar glutaraldehido al
2%, peroc recordar que es tdxico)d.

Los desechos deben colocarse en bolsas autoclaveables, vy
esterilizarse antes de ponerlos en la basura. Ze debe, asi
misme, instituir medidas de seguridad para la obtencidn de
muestras de 2nf er mos qus ze sabe estan infectades,
estableciendo un procedimiente rigide para etiquetar las

muestras como peligrosas.

Mane jo de muestras. Deben tomarse precauciones para evitar
la produccidn de aerosoles durante el procedimiento

Cutilizar tapones de rosca ¥y no de presidn para abatir la

formacidn de aerosocles al abrirleos). Inspeccionar los tubos
antez de centrifugarlos pars disminuir la posibilidad de
roturas. Colocar protectores de tubos en el fondo de las
camisas de centrifuga. La eliminacidén de desechos de los

aparatos automatizado=s debe ser hecha en drenajes que reciben
un lavado diario con =ocluciones germicidas (CCastillo de

Zanchez, 1984).
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6. RADIOACTIVIDAD
Requisitos y reglamentos. Existen en México, a cargo del
"Instituto Nacional de la Industria Nuclear, ININ, muchos
aspectos éel laboratorio Calmacenamiento, Area de trabajo,
programas de vigilancia de contaminacién, manejo administrativo
~de en gqué y cuanto se emplea de radiocactividad, seguridad de
oper adores, ect.d necesita cumplir con loas regl amentos
respectivos, contar con contadores portéatiles para vigilar las
contaminaciones; refrigeradores y congeladores con pared de
pl G cubliertas protectoras para los operadores; useo de
et iquet as muy visibles en sitios de concentracidn de
radicazctividad, etc. Para los laboratorios pequefios que manejan

pocz radioactividad los requerimientos son menores.

7. GASES COMPRIMIDOE ¥ CRIOGENICOS.

cs tanques de gas, en uso o© almacenados, deben estar

estructuras firmes que eviten Jque se calgan

se dafie su walwvdla, un gas comprimido a alta presion gue

comienza a escapar puede convertirse en un cochete letal.

Q. i
1) g) m 0

deben utilizar reguladores y abrasaderas adecuadas al tipo

b Tt
i R

se debe prohibir el uso de conecciones improvisadas. Al

0Q

comenzara trabajar con un gas, se debe abrir cuidadosamente la
valwvula del tanque e ir vigilando con dobles lecturas la salida

del gas con el mandmetreo CDanton, 1887).

2. SERVICIO=E Y EISTEMAS DE SEGURIDAD GENERAL Y DE EQUIPO
ELECTRICO.

Uso de aparatos. Los instrumentos analiticos deben estar en
&rcuw adecuadas en las que no estén expuestos a vapores de agua
O vapores corrosivos, ¥y en las que se puedan conectar a tierra

-
correctamente. Deben escribirse instructivos claros para gque

los aparatos sean utilizados correctamente.
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Sistemas de comunicacién. Debe operar bien en caso de
emergencia.

Circuitos eléctricos. El sistema eléctrico del laboratorio
debe estar diseflade .de modo que nunca se necesite un cable

mayor.de 2 metros para poder enchufar un aparato analitico.

Sistema de gas. Todos los sistemas de gas combustible
iﬁflamable deben cumplir los requerimientos de instalacidn y

mantenimiento exigidos en los reglamentos.

Sistema de vaclio. Los sistemas de vacic deben tener una
trampa adecuada para evitar la introduccidn de agua, solventes

© liquidos corrosivos.

Sistema de drenaje. En todas las atar jeas deben instalarse

lguna clase de trampa que facilite la recuperacidn de material

[\ 1]

]

:&lido que haya sido tirado a las atar jeas.

S. VENTILACION, AIRE ACONDICIONADO Y CONTROL AMBIENTAL.
El sistema de ventilacidén debe recibir atencidén especial en
el disefio del laboratoric clinico ya que se manejan muchas

substancias que regquieren buena ventilacidn.

Campana de gases. Una campana bien disefiada debe mantener
todes los wvapores adentro y sacarlos totalmente al exterior.
sin que interfierz en el trabajo que se realiza frente a2 la

campana.

10. DISENC, MANTENIMIENTO Y MANEJO DEL LABORATORIO.
Seguridad en los sfitios de acceso y en el diseffio. Toda
unidad del laborateorio debe tener paredes y puertas de material

relativamente resistente al fuego. Debe haber salidas, aparte
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de la puerta de entrada, para casos de emergencia. El
mebiliario vy los sitios de almacenamiento deben colocarse en
i*zonas gue no estorben las manicbras en las emergencias, colocar
adecuadameﬁte el equipo de seguridad para dichas emergencias.
Las puertas de accesoc al laboratorio deben girar hacia afuera,
-y deben ser fAcilmente cerradas coen candade cuande no haya

persconal responsable.

11. DISENC DE UN LABORATORIO SEGURO.

El responsable de seguridad de un laboratorie debe comenzar
a participar desde que surge la idea de construirlo.

Una vez gue se cuenta con el esbozo inicial del laboratorico,
el responzable de seguridad debe consultar a diversos
especialistas para enterarse de la tecnoclogia disponible,
habitualmente arquitectos, ingenisros de contruccién e
ingenierons de seguridad, que le permitan ser exitosco en su

misidn CCastillo de Sanchez, 1884).
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