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CONTROL DE CALIDAD APLICADO EN LA
DETERMINACION DE GLUCOSA SERICA EN
LABORATORIOS CLINICOS DEL MUNICIPIO CARONI,
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Departamento de Bioanalisis. Escuela de Ciencias de la Salud “Dr. Francisco Virgilio
Battistini Casalta, Universidad de Oriente — Nucleo Bolivar.

RESUMEN

Los estudios de control de calidad en los laboratorios son indispensables para
mantener la confiabilidad y reproducibilidad de los resultados debido a que gran parte
del diagndstico médico dependen de los andlisis clinicos. Con el proposito de evaluar
el control de calidad aplicado en la determinacion de glucosa sérica en laboratorios
clinicos del municipio Caroni, estado Bolivar, se distribuyeron dos sueros control
(control I, normal y control II, anormal) a 18 laboratorios que accedieron a participar
en el estudio para ser evaluados tres dias consecutivos, ademas se entregd una
encuesta para evaluar el CCI de cada laboratorio. Con los datos emitidos por los
laboratorios participantes se procedidé a realizar los célculos estadisticos como la
media de consenso, la desviacion estandar, indice de precision, indice de exactitud los
cuales fueron representados en tablas y el diagrama de Youden. Se observd que el
66,67% y 16,66% de los laboratorios se ubicaron dentro del rango de aceptabilidad de
+/- 2 DS para la glucosa sérica en el diagrama de Youden. En cuanto al indice de
exactitud de cada laboratorio, se pudo observar que el control normal obtuvo 61,1%,
mientras que el anormal fue de 55,6% y ambos estuvieron dentro del rango aceptable
(IE<5%) en el analisis de la glucosa sérica. Con respecto al indice de precision tanto
el control normal como el anormal obtuvieron 72,22% ubicdndose en un rango
aceptable. En relacion al CCI se observo que el 100% de los laboratorios
participantes se ubico dentro de la categoria regular, demostrando que aplican
parcialmente las medidas de CCI lo cual se ve reflejado en los resultados obtenidos
en el CCE.

Palabras claves: Control de calidad externo, exactitud, precision, media de consenso,
diagrama de Youden.
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INTRODUCCION

Los analisis clinicos y resultados producidos por los distintos laboratorios son
utiles para el diagnostico y control del desarrollo de las enfermedades y a su vez
conocer la evolucion del tratamiento aplicado a las mismas. Estos laboratorios deben
proveer los resultados de los andlisis con la mayor fiabilidad y confianza. Este
proposito puede lograrse siguiendo un programa de control de calidad que es un
proceso fundamentado en el que se planea una serie de actividades con la finalidad de
detectar, controlar, minimizar, describir, autenticar y asegurar que los procedimientos
de medidas en los laboratorios se estén realizando dentro de las especificaciones
establecidas para obtener buenos resultados (Cortés, 1999; Gonzalez, 2004; Curi et

al., 2008).

El control de calidad no es més que una serie de procedimientos y técnicas
utilizados por la directiva de una empresa o establecimiento con el fin de supervisar e
inspeccionar todas las etapas que atraviesa un producto desde sus inicios como
materia prima hasta el resultado final y asi cumplir con la calidad deseada que
satisfaga al consumidor. El control de calidad no debe ser visto s6lo como tablas de
organizacion o un simple papeleo, éste debe ser incluido en el presupuesto como
cualquier otra inversion y debe generar rendimientos adecuados que lo justifique para
que la direccion del laboratorio tenga credibilidad y fundamento (Bertrand y

Prabhakar, 1990).

La organizacion internacional de estandarizacion (OIE) ha definido la calidad
como todas las caracteristicas de una entidad que sustenta su capacidad de satisfacer
necesidades expresas e implicitas. Esta capacidad del laboratorio para satisfacer las
necesidades del clinico siempre estara basada en la calidad y esta s6lo se mantendra

siguiendo un conjunto de medidas llamadas control de calidad, que tienen como



proposito lograr la confiabilidad de los resultados (Boquet et al., 1996; De Brito y
Nicieza, 2005; Henry et al., 2005).

El objetivo de aplicar procedimientos de control de calidad es permitir al
analista minimizar los errores en las determinaciones y obtener datos con mayor
precision y exactitud que cumplan con las normas de calidad, ésto se consigue
aplicando précticas que garanticen la disminucion de las causas de error tales como la
contaminacion, fluctuaciones de sensibilidad, errores humanos y diferencias en los

estandares analiticos, entre otros (Cortés, 1999).

La garantia de la calidad en los resultados de los andlisis de laboratorios juega
un papel importante en los servicios de salud, ya que si no se cumplieran a cabalidad
los procesos de calidad existirian retrasos y errores en el diagnostico. Los programas
de control de calidad deben aplicarse en todos los centros de diagndstico tanto
grandes como pequefios y su costo se debe incluir en el valor de los exdmenes. En el
caso de los laboratorios que procesen una gran cantidad de muestras se deben realizar
controles internos para cada muestra problema y excluir los resultados que salgan de

los limites aceptados (Villouta, 1998; Sdez y Gomez, 2006).

Un programa de aseguramiento de la calidad (PAC) usualmente se divide en
control de calidad interno (CCI) y control de calidad externo (CCE). El primero es un
proceso llevado a cabo individualmente por el laboratorio y a menos que se disponga
de materiales de referencia certificados (MRC) para el parametro, sustrato, matriz y
nivel de concentracion especificos, solo refleja el rendimiento del laboratorio de
forma aislada. Mientras que los estudios interlaboratorios se realizan con el interés de
evaluar un método analitico y definen los parametros de precision, exactitud, limite
de deteccion y porcentaje de recuperacion entre otros, también sirven para medir la

aptitud de diferentes laboratorios por la comparacion de sus resultados contra valores



establecidos o para determinar con un cierto grado de precision una o varias

caracteristicas de un material de ensayo (Cortés, 1999; Valdés et al., 1995).

El control de calidad en el laboratorio posee un sistema mucho mas amplio
llamado garantia de calidad, el cual se concentra exclusivamente en asegurar la
misma en los procesos analiticos mediante procedimientos estadisticos, y se define
como el conjunto de medidas utilizadas para garantizar la calidad de los resultados
finales, abarcando las fases preanaliticas, analiticas y post analiticas del laboratorio

clinico (Chahla y Le6n, 2005).

La fase preanalitica del diagnostico es aquella de donde parte el proceso y
abarca todos los pasos a seguir en orden cronoldgico, iniciando con la solicitud del
médico, la preparacion del paciente, la extraccion de la muestra primaria, el
transporte hacia el laboratorio y culmina al momento de iniciar el procedimiento
analitico. En esta fase intervienen el mayor niimero de profesionales desde el médico
que solicita el examen hasta el que transporta la muestra. Seria en vano realizar una
inversion de recursos y dedicacion en aplicar cada dia més normas y controles en la
obtenciéon de muestras si no se toman en cuenta las condiciones necesarias para
garantizarlos; es por esto que es considerada de suma importancia la deteccion e
identificacion de los errores asi como la causa que los ocasiona (Rodriguez y Marcel,

2007).

La fase analitica o metroldgica incluye todos los pasos necesarios para realizar
la medicion, es decir, la metodologia, los reactivos, la instrumentacion y el material
de calibracion y control. Las fuentes de variacion de esta fase se traducen en
imprecision e inexactitud o «sesgo» y se contemplan en el error analitico total. Son
numerosos los trabajos realizados acerca de la calidad en el laboratorio clinico, sobre

todo en relacion con la fase analitica, la cual se considerd hasta hace muy poco el eje



fundamental del laboratorio. En la actualidad, estos criterios han cambiado y se le da

una importancia significativa a las fases pre y postanalitica (Gomez y Fenollar, 2005).

Una vez obtenidos los resultados del analisis, se inicia la fase postanalitica que
abarca desde la validacion técnica y facultativa de los resultados hasta la gestion de
los residuos pasando por la distribucion de informes y el almacenamiento de los
datos. Las tareas que hay que contemplar en esta fase son la revision sistematica,
validacién e interpretacion de los resultados, la modificacion y distribucion de
informes, almacenamiento de las muestras, cuando proceda, y gestion de los residuos

(Aguiar et al., 2009).

Los programas de CCE distribuyen a los laboratorios que quieren suscribirse
especimenes de resultados desconocidos. Una vez analizados y enviados los
resultados de cada laboratorio, éstos los recogen y procesan para establecer la
desviacion de cada centro, y devuelven los resultados de modo que cada participante
puede valorar su error sistematico y la imprecision del conjunto de laboratorios
participantes en el programa y ademas establecer la posibilidad de transferir
resultados entre laboratorios. En todo control de calidad hay que considerar la calidad
del dato analitico, que depende a su vez de la calidad del método utilizado y que debe
estar regido tanto por unas normas estrictas como por buenas practicas de laboratorio

(Diaz et al., 1996; Séaez et al., 2004).

Existen criterios de calidad cuantificables basados en técnicas estadisticas
(exactitud, precision, sensibilidad, limites de deteccion, costes, entre otros) que son
protocolos consensuados en el CCI y CCE sefialados en normativas de cumplimiento
obligatorio establecidas por diferentes instituciones de las cuales cabe mencionar las

de la FDA (Food and drug Administration) y las ISO (Diaz et al., 1996).



En las normas ISO 15189:2003 se consideran de vital importancia tres aspectos
de la garantia total de la calidad que de forma general tiene que ver con la
preparacion de la muestra, la utilidad clinica e interpretacion de los resultados,
bioseguridad y el manejo adecuado de los desechos. También tiene como propdsito
supervisar el desempefio de los laboratorios, donde el CCI y CCE juegan un papel
fundamental en este proceso y la participacion de los laboratorios en programas de
evaluacion externa de la calidad es un requisito imprescindible para la acreditacion

(Rivero y Sanchez, 2009).

Asi mismo, los métodos estadisticos representan la herramienta fundamental
para evaluar la calidad. Estos aplican dos indicadores de medicion cuantitativa como
son la precision o coeficiente de variacion, que se evaluan con las medidas de
dispersion, y representan la capacidad que tiene un sistema analitico de dar resultados
muy similares para una misma muestra en examenes sucesivos y bajo las mismas
condiciones; y la exactitud que es valorada por medio de la tendencia central e indica
el grado de concordancia entre el resultado obtenido de manera experimental y el
verdadero valor de la muestra realizada. El control de calidad, tanto externo como
interno, puede detectar los errores aleatorios que afectan a la precision y los errores
sistemdticos que afectan a la exactitud. Para ello es necesario el buen manejo de los
métodos estadisticos en los procedimientos descritos para la deteccidon y correccion

de errores (Chahla y Leon, 2005).

Con el control de calidad se pretende obtener reproducibilidad que no es mas
que la capacidad de la técnica analitica de dar resultados similares para una misma
muestra procesada en dias diferentes y por personal técnico distinto. También se
busca la mayor fiabilidad o la capacidad del método analitico de mantener la
exactitud en el tiempo. Por ello es necesario que los métodos y técnicas a utilizar
tengan representatividad (grado de concordancia entre la muestra tomada y la

definicion del problema analitico a resolver); sensibilidad (la capacidad del test para



detectar la enfermedad, es decir Verdaderos Positivos) y especificidad diagnoéstica
que mide la capacidad de test para detectar a los verdaderos sanos (Valcarcel, 1992;

Villouta, 1998; Gonzalez, 2004; Saez et al., 2004).

Las graficas de control son la herramienta principal que se utiliza para valorar y
estudiar la variabilidad analitica. En dichas graficas se representan la magnitud
medida frente al tiempo. La grafica de control mas usada es la de la media y la
desviacion estandar. Se representa la media y se sefalan las desviaciones estandar
(una, dos o tres). La interpretacion de los datos de control se hace utilizando
determinados criterios de decision o reglas de control, que precisan cuando una serie

analitica es aceptable o rechazable (Gonzélez, 2004).

La evaluacion del CCE establece un complemento indispensable del CCI. Esto
es asi, ya que aunque se tomen las debidas medidas para evitar inexactitud e
imprecision, existen ciertos errores que pueden quedar ocultos debido a la diferencia
de matriz, o sea composicion real, entre las muestras biologicas y los materiales de
control. El CCE se realiza a partir de un programa organizado por una agencia
externa al laboratorio (centro organizador), que puede establecerse en diferentes
ambitos geograficos (local, regional, nacional o internacional) y se basa en que el
mayor numero posible de laboratorios participen en un mismo programa

especialmente disefiado seglin las magnitudes que se deseen evaluar (Aguilar, 2006).

Los métodos analiticos se monitorean de forma normal al medir materiales de
control estables y comparar posteriormente los valores medidos con su valor
esperado. De esta forma se detectan los errores analiticos durante el proceso y se
evitan los informes incorrectos del paciente. Es importante recalcar que en estos
estudios de laboratorio se utilizan muestras humanas, donde el mas minimo error
puede costar incluso la vida de un paciente. Es por esto que emplear métodos de

control de calidad no solo certifica un buen procedimiento y exactitud de resultados



sino un buen servicio prestado y la confiabilidad de la institucion ante sus clientes. La
responsabilidad tomada por el personal y administradores es importante a fin de
asegurar un sistema adecuado que reduzca al minimo el error en el laboratorio.

(Bishop et al., 2007).

Por lo anteriormente sefialado todos los integrantes de la empresa o institucion
sin importar su cargo, deben colaborar con el control de calidad. En el caso de un
laboratorio clinico las personas a cargo de los equipos y procesamiento de muestras
estan mas en contacto con la validez del proceso y pueden inspeccionar la calidad o
notificar la dificultad de obtener los resultados adecuados por cualquier error, de esta

manera se podran tomar medidas apropiadas (Bertrand y Prabhakar, 1990).

En décadas pasadas, los directivos de los laboratorios clinicos dieron prioridad
a la parte meramente analitica dependiente del procedimiento en si, enfatizando en la
seleccion del método, la calibracion del instrumento de medicidn, los controles de
calidad internos y los controles interlaboratorios. En afios recientes, con la
introduccion de los modernos autoanalizadores, el control de los procesos analiticos
en si se ha simplificado mucho lograndose mejoras importantes en la precision de los
andlisis. La introduccion de programas integrales de control de calidad externo
periddico optimizan el proceso analitico otorgandole exactitud al resultado de la

prueba (Salaverry y Delgado, 2000).

En bioquimica clinica, estos programas tienen una amplia trayectoria,
contribuyendo significativamente a mejorar la variabilidad de los examenes de
laboratorio. Otro de los trabajos de control de calidad fue iniciado en Estados Unidos
por Belk y Sunderman en 1947; revelando una dispersion alarmante en los resultados
analiticos entre los diferentes laboratorios participantes. Esta valoracion desencadend
un enorme interés por los métodos para la produccion de buenos resultados analiticos

(Dharan, 1983).



Con el pasar de los afos se han realizado diferentes estudios de control de
calidad en las distintas areas de laboratorio clinico incluyendo hematologia,
microbiologia y bioquimica clinica. Referente a esto en Costa Rica se realizd un
estudio que evaluo la variabilidad interlaboratorios de los parametros involucrados en
un grupo de 32 laboratorios. La investigacion permitid conocer que los laboratorios
participantes estdn en la necesidad de mejorar sus procedimientos analiticos en cuanto
a la determinacion de perfil lipidico puesto que un 30% de los mismos presentaron

variabilidad fuera de los valores establecidos para el estudio (Vargas et al., 1998).

Entre los afios 1996-2001, se realizo un estudio de control de calidad externo de
diagnostico serologico de dengue en los laboratorios de paises de las Américas, donde
solo 27 laboratorios participaron de 17 paises latinoamericanos. Los resultados de
esta investigacion indican que la mayoria de los laboratorios involucrados en el
estudio mostraron un excelente desempefio en la deteccion de anticuerpos IgG e IgM
contra el dengue. No obstante, las deficiencias encontradas en algunos casos
confirman la necesidad de seguir perfeccionando el diagndstico de laboratorio del

dengue en la region (Guzman, et al., 2003).

En Cumana estado Sucre, se evaluaron los resultados de 11 laboratorios, en
donde se utilizaron dos sueros para creatinina y glucosa, donde el 45% de los
laboratorios obtuvo precision en el CCI y exactitud con valores aceptables de
coeficiente de variacion, llegando a la conclusion que la determinacion de la glucosa
de los laboratorios participantes indica que sus resultados pueden ser transferibles no
siendo asi para la creatinina, siendo necesaria la evaluacion utilizando otros métodos

(Guarache y Rodriguez, 2003).

En el estado Anzoategui, se evaltio el control de calidad externo teniendo como
parametro analitico la glucosa sérica en 11 laboratorios utilizando controles no

comerciales de concentracion normal (control 1) y anormal-alto (control 2) que



fueron ensayados por 5 dias consecutivos. En los resultados se observo que 90-91%
de los laboratorios se ubicaron dentro del rango de aceptabilidad, ademés fueron mas
precisos al analizar la glicemia en los sueros controles normales que en los

anormales-altos (Chahla y Leon, 2005).

En Mérida, Venezuela se evalud el CCE en la determinacion de acido turico, en
el cual se distribuyeron sueros controles comerciales: CN (Control Normal) y CA
(Control Anormal) quincenal y aleatoriamente a 14 laboratorios clinicos (publicos y
privados, seleccionados al azar. Estos realizaron 3 determinaciones, en cada suero
control se determind la precision de CCE y CCI. La menor imprecision CCI se
obtuvo en la segunda determinacion en el CA. Ademas, un 50% obtuvo exactitud en
las tres determinaciones en el CA y el 57,14% en el CN. El mejor desempefio estuvo
en el segundo envio con un 78,57% de laboratorios para el CCE. Se concluy6 que es
necesario mejorar la confiabilidad en la determinacion de acido Urico en los

laboratorios participantes (Rodriguez et al., 2006).

Por otra parte en Anzoategui, se llevo a cabo un estudio de control de calidad
para evaluar el desempefio de los laboratorios participantes en la determinacion de
colesterol y triglicéridos, en el municipio Simoén Rodriguez, en el cual se estudiaron 7
laboratorios aplicando una encuesta tipo cuestionario para evaluar el control de
calidad interno. Se observo que todos los laboratorios presentaron valores aceptables
para colesterol, no asi para triglicéridos, concluyendo que todos los laboratorios
aplican medidas bésicas de control de calidad, pero no se refleja en su desempefio

(Flores y Gonzalez, 2007).

En la ciudad de Caracas se disefio y ejecutd un programa educativo y
voluntario, para evaluar la competencia en morfologia hematica, mediante el
suministro de 4 frotis sanguineos remitidos a los laboratorios participantes en dos

envios. La evaluacion se bas6 en la concordancia entre los hallazgos morfologicos
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mas destacados de los frotis, sefialados por el participante y lo declarado como
referencia, establecida por el consenso de pares expertos. La observacion de los frotis
estd ligada a cierto grado de subjetividad, que sumado al bajo niimero de células
visualizadas (que genera una gran imprecision), en algunas ocasiones producen
resultados discordantes. Se concluy6 que para aumentar la confiabilidad se requiere la
capacitacion y participacion de un programa de CCE que valoren la morfologia
hemadtica y promuevan la educacion del bioanalista, para asi alcanzar la uniformidad

en los resultados de los mismos (Lépez y Gallardo, 2007).

En el estado Bolivar, se realizé un estudio de CCE utilizando como parametros
analiticos glucosa, urea y creatinina en Ciudad Guayana, en el cual todos los
laboratorios mostraron una dispersion aceptable de los resultados (Echegaray et al.,
2004). De igual forma, en otro estudio realizado en la misma ciudad se evaluaron 11
laboratorios privados y se observo que la variacion de los resultados en los analisis de
colesterol total y triglicéridos demostraron valores de exactitud y precision individual
aceptable, pero la precision grupal indico la presencia de posibles fallas en el control

de calidad interno de los laboratorios participantes (De Brito y Nicieza, 2005).

En Ciudad Bolivar, se evaluaron 18 laboratorios privados para el control
externo de la calidad utilizando sueros controles normales y anormales, para la
determinacion de glucosa como analito bioquimico y la exactitud y precision como
parametros de calidad. En los cuales obtuvieron como resultado la ubicacion de todos
los laboratorios dentro de los valores aceptables en el andlisis para ambos sueros mas
no sucedié de la misma forma para la determinacion de la exactitud. Concluyeron que
los laboratorios participantes tuvieron resultados aceptables, y recomendaron mayor
implementacion de los programas de control de calidad en la region (Contreras et al.,

1999).
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Igualmente, se realizd un estudio de la calidad de 14 laboratorios clinicos del
municipio Heres, con la finalidad de evaluar el CCE en la determinacion de glicemia,
urea, y creatinina y el CCI a través de una encuesta; teniendo como resultado que los
laboratorios participantes obtuvieron buena reproductibilidad, manteniendo la
precision de los resultados, asimismo los valores de creatinina fueron mas exactos
que los de glucosa y urea ademas de aplicar parcialmente medidas de CCI (Rivero y

Sanchez, 2009).

Es importante resaltar que los laboratorios clinicos deben producir resultados
confiables debido a la gran importancia que tienen éstos en el diagnostico y
seguimiento de los pacientes frente a diferentes patologias. Aunque cada dia se
incorporan métodos, técnicas y nuevos procedimientos tomando medidas de control
aun se observan dispersiones y variaciones en los estudios realizados, que pueden
darse por diferentes causas, ya sea debido a técnicas defectuosas, capacitacion
insuficiente del personal, contaminacion de las muestras, a fallas instrumentales o a
reactivos inapropiados. En la actualidad es necesario que todos los laboratorios
implementen y lleven a cabo simultaneamente CCI Y CCE para poder garantizar una
calidad analitica aceptable y asi poder emitir resultados con alto grado de
confiabilidad. Por lo antes expuesto, es necesario evaluar el control de calidad
aplicado en la determinacion de glucosa sérica en laboratorios clinicos del Municipio

Caroni, Estado Bolivar, durante el periodo septiembre- octubre del 2009.



JUSTIFICACION

El concepto de calidad en la ejecucion del servicio no es nuevo en ninguna
especialidad del laboratorio clinico. Los principios y expectativas con respecto al
control de calidad y a la garantia de la calidad han sido clara y repetidamente
establecidos. Sin embargo, muchos laboratorios no cumplen con los estandares
publicados (Boquet et al. 1996). Frente a esta realidad, surge cada vez mas la
necesidad de adoptar estrategias adecuadas sobre el pilar basico del nivel de calidad
de las prestaciones, entendiendo que la calidad de un servicio redunda en el bienestar
del paciente, que debe ser el eje, centro, sujeto y objeto de la atenciéon en salud

(Pérez, 2009).

El objetivo principal de todo programa externo es la evaluacién continuada a
largo plazo del error sistematico de los procedimientos de medida como complemento
indispensable del control interno de la calidad (Migliarino, 2006). Un objetivo mas
amplio es conseguir que todos los laboratorios produzcan resultados semejantes, con
unas caracteristicas de exactitud aceptables. En cualquier caso, la calidad es una
obligacion de los laboratorios clinicos con sus usuarios y son muchas las
recompensas de un buen programa de garantia de la calidad. La mejora de esta
conduce a una mayor productividad, ya que se eliminan las repeticiones y, por ende

los costos son menores (Gonzélez, 2004).

Por los motivos antes expuestos es necesario evaluar mediante un control de
calidad externo los resultados obtenidos en la determinacion de glucosa sérica de los
laboratorios privados del municipio Caroni, Estado Bolivar, con el fin de beneficiar a
los laboratorios participantes permitiéndoles complementar su control de calidad

interno, esperando mejorar con esto el desempefio y calidad de estas instituciones.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar el control de calidad aplicado en la determinacion de glucosa sérica en

laboratorios clinicos del municipio Caroni, estado Bolivar.

Objetivos especificos

Determinar el grado de dispersion de los valores obtenidos por los laboratorios

participantes.

Analizar la reproducibilidad de los resultados obtenidos por cada uno de los

laboratorios participantes en el estudio.

Comparar el indice de exactitud entre los laboratorios participantes en la

determinacion de Glucosa sérica.

Comparar el indice de precision entre los laboratorios participantes en la

determinacion de Glucosa sérica.

Clasificar el CCI aplicado por los laboratorios.

Describir las normas de control de calidad interno aplicadas por los laboratorios

participantes.
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METODOLOGIA

Disefio de investigacién

Este fue un disefio de campo ya que se realizoO una recoleccion de datos
directamente de los laboratorios investigados (donde ocurrieron los hechos o datos
primarios), en el que se obtuvo la informacion a través de una encuesta donde se
evaluo el CCI y CCE sin alterar las condiciones existentes utilizando sueros controles
de concentracion conocida a los cuales se les determind glucosa sérica bajo
condiciones controladas para asi interpretar los resultados estadisticos a través del

diagrama de Youden en los laboratorios clinicos de ciudad Guayana, estado Bolivar.

Tipo de estudio

Este fue un estudio descriptivo debido a que se procedid a evaluar o recolectar
datos cuantitativos para medir el grado de aceptabilidad de los laboratorios
participantes. Mediante este estudio se evaluaron los resultados de la determinacioén
de glucosa en laboratorios clinicos pertenecientes al area de ciudad Guayana, estado

Bolivar, utilizando sueros controles normales y anormales para este analito.
Universo y muestra
El universo estuvo representado por 21 laboratorios registrados ante el Instituto

de Salud Publica (ISP) para el afio 2009 en el municipio Caroni del estado Bolivar.

La muestra estuvo constituida por 18 laboratorios publicos y privados del municipio

14
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Caroni, estado Bolivar que aceptaron participar voluntariamente en esta

investigacion.

Materiales:
e  Pipetas volumétricas (1ml y 10ml).
e  Propipeta.
e  Micropipetas automaticas de volumen variable.
e Tubos de ensayo.
e  Tubos tapa de goma.
e  Marcadores.
e Tirro.
e Puntillas.
e Termometro.
e  CronOmetro.
e  Agua destilada.
e Beakers.
e  (Qradilla.
e  Quantes.
e Qasa.
e Hojas de registro.

e Papel parafilm.
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e Termémetro.
e (Cava con hielo.
Equipos

e BT 3000.
e Bafo de Maria.
e Nevera.

e  Metrolab 1600 DR.

Reactivos

Kit. de reactivo Wiener Lab para la determinacion de glucosa en suero o

plasma.

Pool de sueros.

Procedimiento

a) Se solicitd permiso para la realizacion de la evaluacion externa de la calidad en
laboratorios clinicos a través de la entrega de un oficio dirigido a la
coordinadora regional de laboratorio del Instituto de Salud Publica (ISP) del

estado Bolivar, licenciada Elisa Garnier (Apéndice A).

b) Seleccion de laboratorios: se procedid a la entrega de cartas a cada uno de los
laboratorios, la cual indicd, el objetivo de la investigacion, la importancia de
formar parte de un estudio de control de calidad, la privacidad de los resultados

y la responsabilidad de formar parte de este proyecto ( Apéndice B).
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¢) Asignacion del codigo: a cada laboratorio participante se le asignd un codigo el
cual permitié mantener la confidencialidad de los resultados obtenidos en este

estudio.

d) Elaboraciéon de un pool control: en esta investigacion se utilizaron sueros
controles no comerciales y de origen humano los cuales se recolectaron de los
pacientes que acudieron durante el mes de octubre del 2009 al laboratorio del
hospital Américo Babd. Se descartaron todos los sueros ictéricos, lipémicos,
hemolizados o infectados con el virus de inmunodeficiencia humana (HIV),
virus de hepatitis B (VHB) y virus de hepatitis C (VHC). Los sueros con
valores comprendidos entre 70 — 90 mg/dl se mezclaron y rotularon como
control 1 y los sueros con valores superiores a 120 mg/dl de glicemia fueron
mezclados y etiquetados como control 2, se vertieron en envases de plastico y

se mantuvieron congelados a -4 °C hasta el momento del procesamiento.

e) Preparacion de los sueros controles: luego de obtenido el volumen necesario de
suero, se centrifugaron y luego con la ayuda de una pipeta se extrajo el suero
sin llegar al fondo del tubo para evitar remover y aspirar el sedimento
compuesto por mallas de fibrina que pueden estar presente, posteriormente las
muestras fueron dispuestas en alicuotas de 1 ml, en viales con tapa de goma
rotulados como control 1 y control 2, previamente mezclados, se realizo la
validacion de los sueros controles mediante la realizacion de 10 andlisis por
cada control 1 y 2 durante 5 dias en 2 equipos diferentes de lectura, Metrolab
1600 DR y BT 3000 utilizando el método enzimatico de Wiener Lab. Se obtuvo
un total de 50 determinaciones por cada suero control los cuales fueron
representados en el grafico de Levey — Jennings para verificar si el
procedimiento de medicion era estable. Segin Dharan (1982) para la

interpretacion de los resultados de esta grafica los valores de los sueros
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controles deberian estar de ambos lados de la linea media y distribuirse de la

siguiente manera:

e Los resultados analiticos deberian caer el 95% de las veces dentro de la linea
media +/- 2DS, los valores deberian distribuirse casi uniformemente a ambos

lados de linea media.

e [ os resultados consecutivos no deberian caer fuera de los limites de la media

+/- 2DS.

e Ningun valor deberia caer fuera de la doble linea roja esto es, la media +/- 3DS;
cuando los resultados violan estas reglas se dice que el andlisis esta fuera de

control.

Ya obtenidos los resultados de cada pool se realizaron los respectivos calculos
estadisticos como la media 5(), desviacion estandar (DS) y se representaran en la
grafica anteriormente descrita con el fin de verificar la precision del pool utilizado,

avalando asi que las muestras eran adecuadas para el estudio.

f) Distribucion de controles: los controles fueron distribuidos de la siguiente
manera; se realizd la entrega de 6 tubos con suero control a cada uno de los
laboratorios participantes, de los cuales 3 correspondian al control I y los 3
restantes al control II, junto a un instructivo que sefialé los mecanismos para el
manejo y procesamiento de la muestra y asi garantizar el buen estado de la
misma, cada laboratorio realizé una determinacion diaria por 3 dias para ambos
controles y los resultados fueron transcritos en una hoja de reporte en donde se
especificaron los resultados, métodos y equipos utilizados para dicha
determinacion (Apéndice E), también se realizo la entrega de un documento que

resaltd los deberes y derechos que debieron cumplir durante el estudio
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(Apéndice C) y una encuesta conformada por 35 preguntas con 4 opciones para

evaluar el CCI ( Anexo).

g) Recoleccion de resultados: se acudido a los laboratorios participantes a la
recoleccion de los resultados obtenidos los cuales fueron impresos en una hoja

de reporte.

h) Analisis estadisticos: Para la evaluacion de un método analitico se aplico la
metodologia establecida en la ISO 5725:86, donde se informaron los valores de
media (X ), desviacion estandar, indice de exactitud y precision. Para calcular
la media de consenso se tomo el promedio de los resultados obtenidos por los
laboratorios participantes y fue calculada eliminando todos los valores que

superen las X +/-DS o valores marginales (Chahla y Leon, 2005).

Al evaluar la aptitud de los laboratorios participantes, para conocer el indice de

precision (IP) se utilizo el coeficiente de variacion (CV), donde:

[P=CV=DSx100
X

Donde:

CV: Coeficiente de variacion.

DS: Desviacion estandar.

X : Media.

Para calcular DS: raiz cuadrada de la varianza (S).
DS: VS

2 . s ey .
S”: la varianza, que es el cuadrado de la desviacion estandar.
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S%: Sumatoria (X1-X2) 2,

n-1

Los criterios de aceptabilidad para el indice de precision utilizados fueron <

5,6% para la glicemia (Rivero y Sanchez, 2009).

La exactitud estaba relacionada con la cercania de la medicion al valor real se

obtuvo de la siguiente manera:

IE: X C-VL X100
X C

IE: Indice de exactitud.
VL: Valor de cada uno de los laboratorios.

X C: Media de consenso.

Los criterios de aceptabilidad para indice de exactitud utilizando fueron <5%

(Rivero y Sanchez, 2009).

Diagrama de Youden

El Andlisis de Youden se realizd para establecer comparaciones
interlaboratorios. La ventaja del Analisis de Youden es su habilidad para separar los
errores aleatorios de los sistematicos utilizando un disefio simple y con
requerimientos de un minimo esfuerzo analitico por parte de los participantes (Pérez,

2009).
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Para el andlisis de la grafica de Youden se tomaron en cuenta los siguientes

criterios:

. Se consideraron como buenos todos los laboratorios entre +/-1DS.
. Se consideraron aceptables todos los laboratorios entre +/-1DS.

. La exactitud es considerada como la proximidad de los valores a la media

acumulada.

. Se consideraron valores divergentes aquellos valores que se ubicaron en los

cuadrantes superior izquierdo e inferior derecho en donde uno de los sueros

controles dio valores altos y el otro bajos con respecto a la media acumulada.

Se tomaron como valores consistentes, aquellos que se encontraron en el
cuadrante superior derecho e inferior izquierdo, en donde los dos controles
dieron valores altos o bajos con respecto a la media acumulada. En estos

cuadrantes se deberian situar la mayor parte de los resultados (Dharan, 1983).

Analisis de resultados: una vez calculados, representados y analizados los
resultados se realiz6 un informe el cual fue entregado a cada uno de los

laboratorios participantes el cual incluy6 los siguientes datos:

Cantidad de laboratorios participantes.

Tablas de resultados obtenidos por cada laboratorio para los controles 1 y 2.
Determinacion de pardmetros estadisticos.

indice de precision y exactitud grupal e individual.

Interpretacion de los resultados, ademas de algunas sugerencias para que los

laboratorios mejoren sus funciones.
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Para la determinacion de las medidas de CCI se realizo una encuesta (ANEXO)

con el fin de valorar las medidas generales de control de calidad que se aplican en los

laboratorios, tomando en cuenta las fases preanalitica, analitica y postanalitica. Esta

encuesta de tipo cuestionario, estuvo conformada por 35 preguntas con 4 items de

respuestas de seleccion simple a las que se les asigno una ponderacion de 1 a 4 puntos

de acuerdo a la acertividad o no de cada respuesta, se procedio a calcular los cuartiles

(Q1, Q2, Q3) clasificando su CCI de la siguiente manera con su respectiva

interpretacion (Flores y Gonzalez, 2007).

Cuartiles (puntuacion) Categoria Interpretacion (Boquet et
al., 1996)

< QI (<46.66) Muy deficiente No aplica CCI.

> Q1 y<Q2(>46,66 Deficiente Aplica menos de la mitad

<93,33) de las medidas basicas de

CCL

>Q2y<Q3(>93,33y< Regular Aplica mas de la mitad de

140) las medidas bésicas de CCI.

> Q3 (> 140) Bueno Aplica la mayoria de las

medidas basicas de CCI.

Fuente: (Flores y Gonzalez, 2007).

Tratamiento estadistico

Una vez tabulados los resultados se aplicaron medidas de tendencia central y

dispersion y su representacion se llevo a cabo en tablas de distribucion de frecuencia

absoluta y porcentual y diagrama de Youden.




RESULTADOS

En esta investigacion participaron 18 laboratorios clinicos publicos y privados
del municipio Caroni, a los cuales se les asignaron cdodigos numéricos para
identificarlos y asi mantener el anonimato los resultados de sus respectivos estudios.
Los laboratorios participantes realizaron dos determinaciones diarias de glicemia a

los controles normal y anormal suministrados durante tres dias consecutivos.

En la tabla 1 se pueden observar los resultados de los laboratorios participantes
para ambos sueros controles. En el control I (normal) los valores estuvieron entre 63
mg/dl y 133mg/dl, con una media de consenso de 87mg/dl y una desviacion estandar
de 7,04. En el caso del control II (anormal) los valores estuvieron entre 85 mg/dl y
218 mg/dl, con una media de consenso de 133 mg/dl y una desviacion estandar de

19,5.

En la grafica 1 representa el diagrama de Youden con los resultados obtenidos
por cada laboratorio en la determinacion de glicemia observandose que los
laboratorios 1, 2, 3,4, 6, 7, 11, 12, 13, 15, 17 y 18 (n=12) se ubicaron entre + 1DS,
los laboratorios 5, 10 y 16 (n=3) presentaron valores entre 1+2DS y los laboratorios
8, 9 y 14 (n=3) presentaron valores superiores a 2DS. En la tabla 2 se observa que el
66,67% de los laboratorios obtuvo un buen desempefio, el 16,66% obtuvieron valores
aceptables y el 16,66% obtuvieron valores inaceptables de acuerdo a los criterios de

Youden.

En la tabla 3 se muestran los valores obtenidos para el indice de exactitud en la
determinacion de glicemia de los laboratorios participantes. Para el control I (normal)
el IE estuvo entre 0 y 21,83 mientras que para el control II (anormal) los valores

estuvieron entre 1,50 y 42,10.
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En la tabla 4 se evidencia que para el control I el 61,11% de los laboratorios se
encontraron dentro de los limites de aceptabilidad para la exactitud (IE<5%),
mientras que el resto representado por el 38,89% estuvieron fuera de este limite. En el
caso del control 1II el 55,56% de los laboratorios estuvieron dentro de los limites de

aceptabilidad (IE<5%) y el 44,44% restante estuvieron fuera del limite.

En la tabla 5 se puede observar el indice de precision para cada laboratorio
participante. En el control I (normal) el IP estuvo entre 1,12 y 21,86 mientras que

para el control II (anormal) los valores estuvieron entre 0,73 y 25,06.

Asimismo, en la tabla 6 se observa que para el indice de precision el 72,22% de
los laboratorios obtuvieron resultados dentro de los limites (IP<5,6) para el control I
(normal); mientras que el 27,78% restante estuvo fuera de este limite de
aceptabilidad. En el caso del control II (anormal) el 72,22% de los laboratorios
tuvieron valores dentro del limite de aceptabilidad (IP<5,6), mientras que el 27,78%

estuvieron fuera.

En la tabla 7 se reflejan los resultados obtenidos en la evaluacion del CCI en la
cual se observa que la totalidad de los laboratorios se ubicaron dentro de la categoria
regular es decir, que aplican méas de la mitad de la medidas basicas de CCI

obteniendo puntuaciones por encima de 93 pero inferiores a 140 del valor limite.

Las tablas enumeradas de la 8 a la 41 corresponden a los resultados de la
encuesta realizada a cada laboratorio para el estudio del CCI. En la tabla 8 se
evidencia que los Bioanalistas prefieren el uso de pipetas automaticas en el 33,33%
de los casos para la medicion de reactivos. En la tabla 9 se evidencia que el 83,94%
utiliza las pipetas automadticas de volumen variable para la medicion de muestras. El
mantenimiento preventivo de las pipetas automaticas se realiza en el 44,45% de los

laboratorios cada seis meses (tablal10). Las puntillas utilizadas para las mediciones de
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muestras y reactivos son lavadas y esterilizadas en el 66,67% de los laboratorios y en

el 61,11 de los casos se reutilizan por mas de dos semanas (tabla 11 y 12).

En la tabla 13 se observa que el 94,45% de los laboratorios desechan las pipetas
de vidrio cuando estan rotas o poseen los extremos astillados, solo el 5,55 las sigue
usando. La mayoria de laboratorios utilizan detergentes para el lavado y agua
destilada para el enjuague de las pipetas, los detergentes mas utilizados son los no
i6nicos en un 61,12%, con respecto al agua para el lavado de las pipetas 66,67% de

los laboratorios participantes prefieren utilizar el agua destilada (tabla 14 y 15).

Las muestras son recibidas desde las 6:00 am hasta que llegue la ultima en el
66,67% de los laboratorios (tabla 16). La preparacion de las muestras se realiza antes
de las 8:00 am en el 44,45% de los casos y se inicia el procesamiento de las mismas
antes de las 9:00 en el 33,33% de los laboratorios, entre las 9:00 — 9:30 am en otro
33,33%, antes de dos horas después de haber obtenido la muestra en el 27,78% y
después de recibidas todas las muestras en el 5,55% de los casos (tabla 18). La
mayoria de los laboratorios participantes reciben menos de 20 pacientes por dia

(27,78%) y otro reciben entre 21 — 30 pacientes por dia (27,78%) (tabla 19).

En la tabla 20 se observa que el 72,22% de los laboratorios centrifugan las
muestras y proceden a separar el suero del paquete globular pero los dejan en tubos
destapados hasta el momento de su procesamiento. En la tabla 21 los laboratorios
sefalan que las muestras destinadas para pruebas especiales son separadas después de

dos horas de su recoleccion lo que contradice lo sefialado en la tabla anterior.

En cuanto a las acciones preventivas a tomar en el uso de equipos analizadores
el 55,56% de los laboratorios sefialan que se realiza la revision de los filtros de los

equipos una vez al mes y en el 38,88% es realizado por servicio técnico recomendado
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por el fabricante y el 27,78% son revisados por el servicio técnico local (tabla 22 y

23).

Con respecto a las cubetas y celdas utilizadas en los equipos analizadores el
66,67% utiliza las recomendadas por el fabricante y en el 88,89% de los laboratorios

proceden a desecharlas cuanto se observan rayaduras o deformidades (tabla 24 y 25).

Los banos de Maria se llenan con agua destilada en el 83,34% de los
laboratorios y se repone el agua todos los dias a primera hora en el 44,45% de los
mismos (tabla 26 y 27). Sin embargo, el 55,56 % de los laboratorios posee solo un
termometro en los bafios para medir la temperatura del agua y ubicado cercano a la

resistencia (tabla 28).

Con respecto al procedimiento para la adicion de reactivos y muestras, el 100%
de los laboratorios espera que los reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de
afadir las muestras (tabla 29). La fecha de caducidad de los reactivos son anotan en
las cajas de los mismos en el 88,90% de los casos (tabla 30). El 72,23% de los
laboratorios sigue al pie de la letra las instrucciones de la casa comercial con la que
trabaja y en el 100% de los casos se adecua al cambio de reactivos siguiendo las

técnicas sugeridas por la nueva casa comercial (tabla 31 y 32).

El 77,78% de los laboratorios diluye las muestras cuando los valores obtenidos
son elevados (tabla 33). En relacion al uso de los patrones o estdndares el 61,11% de
los laboratorios los utiliza a diario para obtener factores y/o curvas de calibracion
(tabla 34). El 66,67% de los laboratorios utiliza calibradores comerciales una vez a la
semana para la calibracion de las pruebas quimicas, observando siempre la fecha de

caducidad (100%) y desechando los que estén vencidos (94,45%) (tabla 35, 36 y 37).
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En la utilizacion de sueros controles, el 88,89% de los laboratorios los utiliza
diariamente y compara sus resultados con los valores de referencia establecidos para
el mismo (tabla 39 y 40). El 100% de los laboratorios repite la medicién cuando los
controles no presentan resultados aceptables, calibra nuevamente los equipos, revisa

los reactivos y repite los procedimientos.



Tabla 1.

Resultados de los laboratorios participantes.

Control I (normal) Control Il (anormal)
(mg/dl) (mg/dl)

Lab Dial Dia2 Dia3 X, Dial Dia2 Dia3 X,
1 89 85 86 87 134 136 134 135
2 87 89 94 90 134 139 143 139
3 88 89 90 89 135 137 137 136
4 92 95 87 91 144 144 136 140
5 78 81 82 80 129 130 132 130
6 89 87 87 88 135 136 137 136
7 83 80 81 81 123 124 120 122
8 91 87 102 93 85 85 93 88
9 86 88 87 87 218 214 134 189
10 72 72 81 75 121 109 123 118
1 63 93 93 83 96 143 146 128
12 85 80 87 84 133 131 130 131
13 87 83 89 88 115 119 120 118
14 133 95 91 106 146 156 110 137
15 81 84 85 83 130 130 134 131
16 96 97 99 97 157 144 156 152
17 86 93 92 90 134 134 143 137
18 87 78 77 81 128 115 115 119

X c=87 (mgd) X € =133 (mg/d)
DS=7,04 DS=19.5

Fuente: Resultados emitidos por cada laboratorio

X C =Media de consenso.

DS = Desviacidn estandar.



Gréfica 1.
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Diagrama de Youden en la determinacién de glicemia en laboratorios

clinicos del Municipio Caroni, Estado Bolivar.
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Fuente: Resultados emitidos por cada laboratorio.

X ¢ =media consenso.



Tabla 2.

Clasificacion de los resultados de acuerdo al criterio de Youden

30

Laboratorios

Categoria N %
BUENO 12 66,67
ACEPTABLE 3 16,66
INACEPTABLE 3 16,66

TOTAL 18 100
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Tabla 3.

Indice de exactitud en la determinacién de glicemia de los laboratorios

participantes.

Control | Control 11
(normal) (anormal-alto)
Lab X1 IE (%) X1 IE (%)
1 87 0,00 135 1,50
2 90 3,00 139 4,51
3 89 2,29 136 2,25
4 91 4,59 140 5,26
5 80 8,04 130 2,25
6 88 1,14 136 2,25
7 81 6,89 122 8,27
8 93 6,89 88 33,83
9 87 0,00 189 42,10
10 75 13,79 118 11,27
11 83 4,59 128 3,75
12 84 3,44 131 1,50
13 88 1,14 118 11,27
14 106 21,83 137 3,00
15 83 4,59 131 1,50
16 97 11,49 152 14,28
17 90 3,00 137 3,00
18 81 6,89 119 10,52

Fuente: Resultados emitidos por cada laboratorio.

IE = indice de exactitud.

X L = Media de cada laboratorio.
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Tabla 4.

Clasificacion de los laboratorios segun el criterio de aceptabilidad para IE en la

determinacion de glicemia.

INDICE DE Control | Control 11
EXACTITUD

N % n %
EXCELENTE 11 61,1 10 55,6
(<5%)
ACEPTABLE 4 22,2 2 11,1
(5-10%)
INACEPTABLE 3 16,7 6 333
(>10%)
TOTAL 18 100 18 100

Fuente: Resultados emitidos por cada laboratorio.
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Tabla 5.

indice de precision interlaboratorio en la determinacion de glicemia de los laboratorios
participantes en control de calidad externo, en el municipio Caroni, estado Bolivar.

Control | Control 11
(normal) (anormal-alto)
Lab XL DSL IP(%) X1 DSL IP(%)
1 87 2,12 2,43 135 1,22 0,9
2 90 3,6 4,00 139 4,52 3,27
3 89 1,00 1,12 136 1,22 0,89
4 91 4,06 4,46 140 4,89 3,49
5 80 2,12 2,65 130 1,58 1,21
6 88 1,22 1,38 136 1,00 0,73
7 81 1,58 1,95 122 2,12 1,73
8 93 7,77 8,35 88 4,63 5,26
9 87 1,00 1,14 189 47,38 25,06
10 75 5,19 6,92 118 7,58 7,58
11 83 17,32 20,86 128 28,04 21,9
12 84 3,60 4,28 131 1,58 1,20
13 88 3,67 4,17 118 2,64 2,23
14 106 23,18 21,86 137 24,19 17,65
15 83 2,12 2,55 131 2,30 1,78
16 97 1,58 1,62 152 7,24 4,76
17 90 3,80 4,22 137 5,19 3,78
18 81 5,52 6,81 119 8,74 7,34

Fuente: Resultados emitidos por cada laboratorio.
DSL= Desviacion estandar de cada laboratorio.

X L = Media de cada laboratorio.

IP= indice de precision.
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Tabla 6.

Clasificacion de los laboratorios segun el criterio de aceptabilidad para IP en la

determinacion de glicemia.

INDICE DE Control | Control Il
PRECISION N % N %
EXCELENTE 13 72,2 13 72,2
(£5,6%)

ACEPTABLE 3 16,7 2 11,1
(5,6-10%)

INACEPTABLE 2 11,1 3 16,7
(>10%)

TOTAL 18 100 18 100

Fuente: Resultados emitidos por cada laboratorio.
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Tabla 7.

Clasificacion del control de calidad interno aplicado por los laboratorios

participantes.

Laboratorios Puntos Muy deficiente Deficiente Regular Bueno
<46,66 >46,66-<93,33  >93,33-<140 >140

103
109
119
105
104
117
109
98

114
103
104
106
112
105
105
119
107
106

AN N N N N AN YN U U U N N YN NN

e N N e N e =
ONOUAWNRPR OO®R®NO AWM

100%

Fuente: Resultados emitidos por cada laboratorio.



Tipos de pipetas utilizadas para servir alicuotas de reactivos.

Tabla 8.

36

ITEMES N° de laboratorios %
Automaticas de un solo volumen 4 22,22
Automaticas de volumen variable 6 33,33
Dispensadores automaticos 4 22,22
Serologicas 4 22,22
Total 18 100




Tabla 9.

Tipos de pipetas utilizadas para servir alicuotas de muestras.

ITEMES Ne° de laboratorios %
Automaticas de un solo volumen 1 5,55
Automaticas de volumen variable 15 83,34
Dispensadores automaticos 2 11,11
Serologicas 0 0,00

Total 18 100
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Tabla 10.

Intervalos de tiempo en la limpieza y lubricacién del conjunto de pipetas

automaticas.

ITEMES N° de laboratorios %
Una vez al mes 4 22,22
Dos veces al afio 8 44,45
Una vez al ano 4 22,22
No es necesario el mantenimiento si funcionan 2 11,11

bien

Total 18 100




Tabla 11.

Puntillas empleadas en las pipetas automaticas.
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Opciones N° de laboratorios %
Lavadas 3 16,66
Esterilizadas 0 0,00
Lavadas y esterilizadas 12 66,67
Nuevas 4 16,66
Total 18 100




Tabla 12.

Frecuencia en el uso de las puntillas lavadas.

40

ITEMES N° de laboratorios %
Menos de dos semanas 4 22,22
Mas de dos semanas 11 61,11
Indefinidamente 1 5,55
No usa puntillas lavadas 2 11,11
Total 18 100
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Tabla 13.

Procedimiento a seguir cuando las pipetas seroldgicas presentan extremos

astillados o rotos.

ITEMES N° de laboratorios %
Se usan normalmente por no interferir 0 0,00
Se usan solo para preparar reactivos si son 1 5,55
subterminales
Se usan solo para medir reactivos si son 0 0,00
subterminales
Se descartan 17 94,45

Total 18 100




Tabla 14.

42

Detergentes empleado para lavar las pipetas serologicas y el material de vidrio.

ITEMES N° de laboratorios %
Detergentes comerciales en polvo 1 5,55
Detergentes para uso industrial 3 16,66
Lavaplatos 3 16,66
Detergentes no i6nicos 11 61,12
Total 18 100




Tabla 15.

Tipo de agua utilizada para el enjuague de las pipetas después de su lavado.
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ITEMES N° de laboratorios %
Agua del grifo 3 16,66
Agua destilada 12 66,67
Agua bidestilada 3 16,66
Agua filtrada 0 0,00
Total 18 100




Tabla 16.

Hora en que se toman y reciben las muestras de sangre.

44

ITEMES N° de laboratorios %
Antes de las 6:00 am. 0 0,00
Entre las 6:00 y las 6:30 am. 0 0,00
Entre las 6:00 y las 8:00 am. 6 33,33
Entre las 6:00 am hasta que llegue la Gltima 12 66,67
Total 18 100




Tabla 17.

Hora en que se inicia la preparacion de las muestras a procesar.

45

ITEMES N° de laboratorios %
Antes de las 8:00 am. 8 44,45
Entre las 8:00 y 8:30 am. 5 27,77
Entre las 8:30 y 9:30 am. 4 22,22
Antes de que se cumplan dos horas de haber 1 5,55
tomado las muestras.
Total 18 100




Tabla 18.

Hora de procesamiento de las de las muestras de la mafiana.

ITEMES N° de laboratorios %
Antes de las 9:00am. 6 33,33
Entre las 9:00am y las 9:30 am. 6 33,33
Antes de 2 horas una vez tomada la muestra 5 27,78

Cuando termine la recepcion de todas las

1 5,55
muestras

Total 18 100




Tabla 19.
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Promedio de muestras que se procesan por dia en los laboratorios participantes.

ITEMES N° de laboratorios %
Menos de 20 5 27,78
Entre 21y 30 5 27,78
Entre 31 y 40 2 11,11
Mas de 40 6 33,33
Total 18 100




Tabla 20.
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Procedimiento realizado posterior al proceso de centrifugacion de los tubos con

muestras coaguladas y obtencion del suero.

ITEMES N° de laboratorios %
Una vez centrifugados las muestras se retiran de 0 0,00
la centrifuga y se dejan tapados hasta el
momento de su procesamiento.
Se separa el suero del paquete globular y se 12 72,22
dejan destapados hasta su utilizacion.
Las muestras se dejan en reposo y se centrifugan 0 0,00
poco antes de su procesamiento
Se separa el suero del paquete globular y se 6 27,78
dejan tapados hasta su utilizacién
Total 18 100




Tiempo en que son separados y congelados

Tabla 21.
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los sueros destinados a pruebas

especiales.

ITEMES N° de laboratorios %
Menos de 10 minutos 4 22,22
Mas de 10 minutos 2 11,11
Menos de 2 horas 10 55,56
Mas de 2 horas 2 11,11
Total 18 100




Tabla 22.
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Periodicidad con la que se realiza la revision de los filtros de los equipos de

medicion.

ITEMES N° de laboratorios %
A diario 4 22,22
Una vez por semana 2 11,11
Una vez al mes 10 55,56
Una vez al ano 2 11,11
Total 18 100
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Tabla 23.

Personal encargado para la revision de los filtros de los equipo analizadores de

quimica sanguinea.

ITEMES N° de laboratorios %
Revisado por los bioanalistas 4 22,22
Revisado por el servicio técnico local 6 27,78
Revisado por el servicio técnico recomendado 7 38,88
por el fabricante
Revisado por el servicio técnico de confianza 1 5,55

Total 18 100




Tabla 24.
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Tipos de cubetas o celdas empleadas para el procesamiento de analisis quimicos.

ITEMES N° de laboratorios %
Las recomendadas por el fabricante 12 66,67
Celdas genéricas de diferente material 1 5,55
Celdas genéricas de vidrio 2 11,11
Celdas genéricas de plasticos 3 16,66
Total 18 100
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Tabla 25.

Procedimiento efectuado cuando las celdas o cubetas empleadas para los

analisis quimicos presentan rayaduras.

ITEMES N° de laboratorios %
La sigue utilizando por no interferir 2 11,11
Efectua el proceso de pulitura 0 0,00
Se desechan 16 88,89
Verifica si varia la lectura y la sigue 0 0,00
utilizando si no hay variacién de la

absorvancia

Total 18 100




Tipo de agua utilizada para el llenado de los bafios de Maria.

Tabla 26.
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ITEMES N° de laboratorios %
Agua del grifo 1 5,55
Agua destilada 15 83,34
Agua bidestilada 2 11,11
Agua filtrada 0 0,00
Total 18 100




Tabla 27.

Sustitucién del agua del bafio de Maria.

55

ITEMES N° de laboratorios %
A primera hora todos los dias 8 44,45
Durante el analisis 2 11,11
Luego del analisis 1 5,55
Cuando sea necesario siempre a primera 7 38,88
hora
Total 18 100
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Tabla 28.

Cantidad de termometros utilizados en los bafios de Maria y ubicacion de cada

uno.

ITEMES N° de laboratorios %

Solo uno (1), cercano a la resistencia 10 55,56

Dos (2), cercanos uno al otro y ambos cerca de

; ) 4 22,22
la resistencia

Dos, uno cercano a la resistencia y otro en el

extremo opuesto de la misma. 4 22,22

Total 18 100




Tabla 29.

Procedimiento a seguir para la adicién de muestras y/o reactivos.

57

ITEMES N° de laboratorios %

La mezcla con el reactivo una vez 0 0,00
inmediatamente después de centrifugar

. 0 0,00
Espera unos minutos a que la muestra llegue a
temperatura ambiente y luego la mezcla con
el reactivo
Espera unos minutos a que el reactivo llegue a 18 100
temperatura ambiente y luego la mezcla con
la muestra
Es indiferente 0 0,00
Total 18 100




Tabla 30.

Control de la fecha de caducidad de los materiales.
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ITEMES N° de laboratorios %
Los tiene escritos en un cuaderno especial 1 5,55
Los anota en la caja del reactivo 16 88,89
Los anota en una carpeta una vez adquiridos 1 5,55
No lleva control 0 0,00
Total 18 100
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Tabla 31.

Seguimiento de las instrucciones de procesamiento provenientes del fabricante

de reactivos.

ITEMES N° de laboratorios %
Las sigue al pie de la letra 13 72,23
Las adecua a sus necesidades sin realizar
o 3 16,67
diluciones
Hace los célculos para usar los reactivos
adecuadamente en una medida menor 5 .
manteniendo las proporciones ’
muestra/reactivo.
No sigue las indicaciones al pie de la letra 0 0,00

Total 18 100




Tabla 32.
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Procedimientos a seguir cuando utiliza reactivos de diferentes casas comerciales.

ITEMES N° de laboratorios %

Utiliza la misma técnica para todas las casas

_ 0 0,00
comerciales
Cambia los procedimientos indicados en el
. 18 100
nserto
Realiza el célculo de un nuevo factor de
calibracion para la nueva casa comercial 0 0,00
pero sigue con la antigua técnica
Utiliza el mismo factor de la antigua casa
comercial con el reactivo de la nueva casa 0 0,00
comercial
Total 18 100




Tabla 33.

Realiza diluciones de la muestra y reactivos.

61

ITEMES N° de laboratorios %

Si las realiza 2 11,11
No las realiza 2 11,11
Cuando obtiene valores muy elevados en la 14 77,78
determinacion diluye la muestra

Cuando tiene poco reactivo diluye tanto el 0 0,00
reactivo como la muestra

Total 18 100
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Tabla 34.

Frecuencia en el uso de los estandares o patrones para la obtencion de curvas y

factores de calibracion.

ITEMES N° de laboratorios %
A diario 11 61,11
Cada dos dias 0 0,00
Una vez por semana 7 38,88
Una vez al mes 0 0,00

Total 18 100




Utilizacion de calibradores comerciales para la obtencion de factores y curvas.

Tabla 35.
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ITEMES N° de laboratorios %
A diario 3 16,66
Cada dos dias 3 16,66
Una vez por semana 12 66,67
Una vez al mes 0 0,00
Total 18 100




Tabla 36.

Verificacién de la fecha de caducidad de los calibradores comerciales.

ITEMES N° de laboratorios %
Siempre 18 100
A veces 0 0,00
De vez en cuando 0 0,00
Nunca 0 0,00

Total 18 100
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Tabla 37.

Procedimiento que realiza cuando un calibrador excede su tiempo de viabilidad.

ITEMES N° de laboratorios %
Lo sigue usando 0 0,00
Lo mantiene en refrigeracion durante mas 0 0,00
tiempo
Lo reconstituye y sigue utilizando si aun 1 5,55
esta liofilizado
Lo desecha y adquiere uno nuevo 17 94,45

Total 18 100




Tabla 38.

Reconstituyente utilizado para la preparacion de calibradores comerciales.

66

ITEMES N° de laboratorios %
Agua bidestilada 10 55,56
Buffer 0 0,00
Agua destilada 8 44 44
No-16n solucion 0 0,00

Total 18 100




Tabla 39.

Periodicidad en el uso de los sueros controles.

67

ITEMES N° de laboratorios %
Diario 16 88,89
Semanalmente 2 11,11
Mensualmente 0 0,00
Anualmente 0 0,00
Total 18 100
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Tabla 40.

Protocolo a seguir con los resultados obtenidos en la determinacién de sueros

controles.
ITEMES N° de laboratorios %
Los anotan 2 11,11
0 0,00

Comparan los resultados con los anteriores

16 88,89
Verifican que este dentro del rango esperado

de valores
Realizan mensualmente la grafica de levey- 0 0,00

jennings

Total 18 100




Tabla 41.

Procedimiento a seguir cuando el valor del control no es aceptable.

ITEMES N° de %
laboratorios
Repite la prueba 0 0,00
Repite la medicion y de seguir el mismo resultado, 0 0,00

ajustan la prueba de nuevo y verifican el estado de
los resultados.

Ajusta un nuevo Factor de Calibracion 0 0,00

Repite la medicion, de seguir el resultado, verifica el 18 100
estado de los reactivos, muestra y equipos,
posteriormente calibra de nuevo. Luego repite los

procedimientos.

Total 18 100




DISCUSION

Idealmente los resultados de las pruebas de laboratorios deberian evidenciar el
estado de salud de un paciente. Sin embargo estos resultados pueden verse afectados
por distintos factores como, por ejemplo, aquellos relacionados con la técnica
analitica utilizada en el procedimiento de obtencion de la muestra, el momento del dia
en que se realizo el estudio, la dieta de los pacientes, el consumo de medicamentos
entre otros, por esta razon los procedimientos analiticos estan sujetos a variabilidades
aleatorias, desviaciones sistematicas y errores humanos, dichos errores alteran la
confiabilidad, la reproducibilidad, la precision y la exactitud de los resultados
emitidos por el laboratorio, lo que hace necesario el establecimiento de un sistema
para prevenir y controlar estos errores como lo son el CCI y el CCE (Chahla y Leén,

2005; Méndez, 2007).

Al analizar la desviacion estdndar obtenida en este estudio para el control
normal fue de 7,04 y para el control anormal alto fue de 19,5 de esta misma manera
Chahla y Leon (2005) y Echegaray et al., (2004) obtuvieron una desviacion estandar
de 6,23 y 5,47 para el control normal y de 10,28 y 22,88 para el control anormal alto
respectivamente, evidenciandose que la desviacion estandar es mayor para el control
anormal alto con respecto al control normal. De acuerdo a estos resultados se hace
evidente que los resultados obtenidos se alejan mas de la media consenso para el
control anormal, indicando que mientras mayor sea la desviacion existe un error
analitico superior en la poblacion de laboratorio participantes, evidenciando menor
exactitud en la determinacion glucosa sérica para el control anormal (Scharager et al.,

2002).

Evaluando el grado de dispersion de los resultados emitidos por los laboratorios

para la determinacion de glucosa sérica se refleja en el diagrama de Youden que el
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66,67% de los laboratorios obtuvieron valores dentro de 1+DS y el 16,66 %
estuvieron entre 1DS y 2DS, lo cual los ubica dentro de limite de aceptabilidad. Estos
resultados concuerdan con los obtenidos por Rivera (2009), donde la mayoria de los
laboratorios participantes se ubicaron dentro de este limite obteniendo un porcentaje
de 86,7%. Observandose que un mayor porcentaje de laboratorios cumpli6é con los

parametros generales establecidos para el CCE.

En la determinacion de glucosa sérica para el indice de exactitud, se pudo
observar que el 61,11% (control 1) y 55,56% (control II) de los laboratorios se
ubicaron  dentro de rango de aceptabilidad (IE<5%), estos resultados son
comparables con los de Buela et al., (2006), donde el 50 % de los laboratorios
obtuvieron una exactitud aceptable para ambos sueros controles; lo cual refleja que
los laboratorios que no estuvieron dentro del rango de aceptabilidad presentaron

errores inherentes al instrumento de medida utilizado o errores personales.

Al evaluar la precision individual del grupo de laboratorios participantes se
evidencia que tanto para el control normal como para el anormal se observo el mismo
comportamiento, evidenciandose que el 72,22% de los laboratorios estuvieron dentro
del rango de IP (<5,6), sin embargo estos valores difieren de los conseguidos por
Guarache y Rodriguez, (2003), donde para el control normal obtuvieron valores
precisos en el 45% y para el control anormal 27%, evidenciandose en este estudio que
la mayoria de los laboratorios emitieron resultaron con mayor sensibilidad y menor
variacion de la magnitudes segin el método empleado por cada uno, teniendo en
cuenta que una precision aceptable no es indicativa de confiabilidad sino se realiza

una comparacion interlaboratorio (Fuentes et al., 2002).

Con respecto al CCI, Se demostr6 que el 100% de los laboratorios participantes
se ubicaron dentro de la categoria regular, esto demuestran que los laboratorios

aplican parcialmente las medidas basicas de CCI que son de vital importancia, ya que



72

este permite asegurar la confiabilidad de los resultados de los laboratorios clinicos
debido a que refleja el rendimiento del mismo de forma aislada, permitiendo el
monitoreo de los métodos y técnicas analiticas usadas diariamente (Boquet et al.,

1996).

En la encuesta realizada para la determinacion de las medidas de CCI se
encuentran reflejado el tipo de control de calidad que llevan en su éarea de trabajo
cada laboratorio participante, dentro de los aspectos mas resaltantes se puede
mencionar que el 61,11% de laboratorios recurre a detergentes especificamente no
i6nicos para el lavado de las pipetas y el 66,67% utiliza agua destilada para el
enjuague de las mismas. Lo que concuerda con lo descrito por Skoog (2005) que dice
que todo material de vidrio luego de ser lavado con la disolucién limpiante y
posteriormente se debe enjuagar con agua destilada para evitar el acumulo de trazas

que pueden interferir en las reacciones quimicas.

Con respecto al control de la caducidad de los reactivos tanto preparados como
recibidos 88,89% de los laboratorios participantes toma nota de los datos dispuestos
en el recipiente que los contiene, tal como lo indica Dhardan (1983), todos los
reactivos, patrones y productos quimicos en general, deben etiquetarse indicando la

fecha de recepcion, abertura y caducidad.

En el caso de la calibracion de equipos el 66,67% de los laboratorios realiza
este proceso una vez por semana y no todos los dias. Segun Redondo (2002) si
calibramos cada vez que medimos una misma muestra los resultados de esta serian
menos parecidos entre si que si no se hiciera calibracion porque el resultado estaria
sujeto a las variaciones en la absorcion de la muestra, del calibrador y el blanco En el
caso de las indicaciones que provee el fabricante 72,23% de los laboratorios estuvo
de acuerdo en seguirlas al pie de la letra para sus procesamientos, lo que coincide con

Burnett (1998) quien sefiala que el suministrador debe mantener al dia los
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procedimientos con documentos para controlar, calibrar y realizar mantenimiento de

los equipos.

Las pruebas de laboratorios como se ha dicho anteriormente son un instrumento
valioso tanto para el diagnostico médico de individuos asi como en la investigacion
epidemioldgicas de las poblaciones, por lo que deben cumplir con criterios de calidad
analitica para permitir el diagndstico por parte del personal médico, con mayor
validez que la simple observacion clinica. Una de los hallazgos mas frecuentes en la
evaluacion de la calidad es la variabilidad de resultados entre laboratorios y el uso
incorrecto de las medidas basicas de CCI, por ello la obtencion de resultados
confiables dependen entonces de la implementacion de un programa tanto interno
como externo de la calidad ya que ambos estan disefiados para detectar errores en los
resultados emitidos, y de esta manera contar con herramientas que permitan aplicar
acciones correctivas y preventivas cuando la situacion est4 fuera de control (Méndez,

et al., 2007; Sanchez y Rivero, 2009).



CONCLUSIONES

Una vez realizados los calculos, analizados e interpretados los resultados

obtenidos en este estudio se llegd a las siguientes conclusiones:

e La mayoria de los laboratorios 83,33% obtuvieron un rango aceptable dentro

del diagrama de Youden ubicandose dentro de +2 DS.

e [a mayoria de los laboratorios participantes emitieron resultados reproducibles

para el control normal no siendo asi para el anormal.

e Los laboratorios obtuvieron mayor exactitud al analizar la glucosa sérica en los

sueros controles normales que en los anormales altos.

e Los laboratorios obtuvieron una precision del 72,22% al analizar los sueros

controles normal y anormal ubicandose dentro del rango de aceptabilidad.

e Los laboratorios aplican mas de la mitad de las medidas basicas de CCI, lo que

los ubica en la categoria regular.
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RECOMENDACIONES

Es recomendable mejorar la implementacion del control de calidad interno en

los laboratorios clinicos.

Se deben realizar estudios similares a la misma muestra de laboratorios para

evidenciar si se han tomado medidas para corregir los errores encontrados.

Incentivar al personal de laboratorio clinico en la participacién y aplicacion de

programas de control de calidad.

Crear dentro de cada laboratorios programas de control interno para asi

disminuir los errores analiticos producidos diariamente.
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APENDICES

UNIVERSIDAD DE ORIENTE
NUCLEO BOLIVAR
ESCUELA DE CIENCIAS DE LA SALUD
“Dr. Francisco Virgilio Battistini Casalta”.
DEPARATAMENTO DE BIOANALISIS.

Ciudad Bolivar, 17 de enero de 2009.
Ciudadana:
Lcda. Elisa Garnier
Coordinadora Regional de Laboratorios. Estado Bolivar

Su despacho.-

Tengo a bien dirigirme a usted en la oportunidad de saludarle y aprovechar la
oportunidad de plantearle que, como bien sabemos, la practica del control de calidad
en el laboratorio clinico se realiza para mantener la confiabilidad y credibilidad en los
resultados emitidos y mejorar la calidad diagnostica del laboratorio, debido a que
existe la posibilidad de que se originen o surjan errores en el andlisis de las muestras
bioldgicas.

Para ello, es conveniente llevar a cabo programas de control tanto internos
como externos, para asegurar la calidad del resultado final. Es importante destacar
que un laboratorio que cumpla con un programa de control de calidad interno no
puede asegurar que los resultados obtenidos en sus muestras clinicas sean confiables
y comparables si no participa en programas de control de calidad externo. Los
estudios interlaboratorios se realizan para evaluar los métodos y variaciones en los
resultados, en términos de exactitud y precision; y a su vez para medir la aptitud y/o

evaluar la competencia técnica de cada laboratorio participante.
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En octubre de 2002, segin Gaceta Oficial N° 37.555 fue aprobada la Ley del
Sistema Venezolano para la Calidad basada en la Norma ISO 15189 (Laboratorios
Clinicos: Requisito particulares para la calidad y la competencia) la cual contempla
en el Titulo VIII, Capitulo II; Articulo 81, numeral 4, que los laboratorios para ser
acreditados, deben llevar a cabo programas de control interno y participar en
programas de comparacion de laboratorios autorizados, ademas de otros aspectos.

Debido a que la Universidad de Oriente, en este caso el Departamento de
Bioanadlisis, como formador de profesionales del Bioandlisis, estamos involucrados y
comprometidos cada dia con el mejoramiento continuo de nuestros alumnos y
egresados, hemos planificado llevar a cabo un “Programa de Control de Calidad
Externo a nivel Regional “en el que incluiran las diferentes areas de andlisis de un
laboratorio clinico y abarcara la evaluacion de control de calidad interno y externo.
Para ejecutar este proyecto se tiene plateado realizarlo en diferentes etapas
comenzando con las é4reas de quimica sanguinea, parasitologia, Uroanalisis y
hematologia; en los diferentes laboratorios del Estado. Para ello, solicitamos sus
buenos oficios para otorgarnos el aval de la institucion a la cual representa para la
realizacion del estudio, porque si de algo estamos seguros es que debemos trabajar en
equipo.

Sin otro particular, agradeciendo su receptividad se despide,

Atentamente

Lcda. Angélica Maria Farrera Bastardo
Profesor instructor Universidad de Oriente —Nucleo Bolivar
Secretaria Comision de curricula de Bioanalisis.
0414-8568523
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APENDICE B

UNIVERSIDAD DE ORIENTE
NUCLEO BOL{VAR
ESCUELA DE CIENCIAS DE LA SALUD
“Dr. Francisco Virgilio Battistini Casalta”
DEPARTAMENTO DE BIOANALISIS

Ciudad Bolivar, 5 de agosto de 2009

Ciudadano:

Jefe del Laboratorio

Presente.-

Tenemos a bien dirigirme a usted en la oportunidad de saludarle y aprovechar la
oportunidad de plantearle que, como bien sabemos, la practica del control de calidad
en el laboratorio clinico se realiza para mantener la confiabilidad y credibilidad en los
resultados emitidos y mejorar la calidad diagnostica del laboratorio, debido a que
existe la posibilidad de que se originen o surjan errores en el analisis de las muestras
biologicas.

Para ello, es conveniente llevar a cabo programas tanto internos como externos,
para asegurar la calidad del resultado final. Es importante destacar que un laboratorio
que cumpla con un programa de control de calidad interno no puede asegurar que los
resultados obtenidos en sus muestras clinicas sean confiables y comparables si no
participa en programas de calidad externo. Los estudios interlaboratorios se realizan
para evaluar métodos y variaciones en los resultados, en términos de exactitud y
precision; y a su vez para medir la aptitud y/o evaluar la competencia técnica de cada

laboratorio participante.



87

En octubre de 2002, segun Gaceta Oficial N° 37.555 fue aprobada la Ley del
Sistema Venezolano para la Calidad basada en la Norma ISO 15189 (Laboratorios
Clinicos: Requisitos particulares para la calidad y la competencia) la cual contempla
en el Titulo VIII, Capitulo II, Articulo 81, numeral 4, que los laboratorios para ser
acreditados, deben llevar a cabo programas de control interno y participar en
programas de comparacion de laboratorios autorizados, ademas de otros aspectos.

Debido a que la Universidad de oriente, en este caso el Departamento de
Bioanadlisis como formador de profesionales del Bioandlisis, estamos involucrados y
comprometidos cada dia con el mejoramiento continuo de nuestros alumnos y
egresados, hemos planificado llevar a cabo un “Programa de Control de Calidad
Externo a nivel Regional” en el que incluiran las diferentes areas de andlisis de un
laboratorio clinico y abarcara la evaluacion del control de calidad interno y externo.
Para ejecutar este proyecto se tiene planeado realizarlo en diferentes etapas
comenzando con las 4reas de quimica sanguinea en la determinacion de glicemia,
urea, creatinina, colesterol, triglicéridos y acido urico; en los diferentes laboratorios
del estado. Para ello, solicitamos sus buenos oficios para otorgarnos el aval de la
institucion a la cual representa para la realizacion del estudio, porque si de algo
estamos seguros es que debemos trabajar en equipo.

Sin otro particular, agradeciendo su receptividad, se despide,

Atentamente,

Elsy Maestre Yenny Pereira

v.0.b.0
Lcda. Angélica Maria Farrera Bastardo
Profesor instructor Universidad de Oriente —Nucleo Bolivar
Secretaria Comision de curricula de Bioandlisis. 0414-8568523
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APENDICE C

Derechos de los Participantes

v" Tiene derecho a mantener la confidencialidad de los resultados emitidos por
su laboratorio.

v’ Tiene derecho a conocer el desempefio de su laboratorio respecto a los demas
laboratorios participantes de este programa de control de calidad.

v" Tiene derecho a conocer los resultados con respecto a la precision y exactitud
de las determinaciones realizadas durante el programa.

v" Solicitar mas muestras si asi lo requiere.

Deberes de los Participantes

v Debera analizar las muestras en el tiempo establecido.

v" Debera procesar las muestras utilizando el método y equipo de uso diario del
laboratorio al cual pertenece.

v Realizar las determinaciones de glucosa sérica por 3 dias para ambos
controles, control y control II.

v Seguir los pasos indicados en el instructivo entregado para el procesamiento
de la muestra.

v" Debera expresar los resultados en mg/dl y nimeros enteros.

v Suministrar todos los datos requeridos en la hoja de reporte que los
investigadores les proveeran.

v" Comunicar a los investigadores cualquier incidente que se pueda haber

presentado durante la ejecucion del ensayo.
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APENDICE D

Pasos a seguir para el procesamiento de la muestra.

1. Usted dispondra de seis (6) muestras de suero de Iml cada una, dispuestas en
tubos de ensayos. Tres (3) de ellas corresponderan al control (I) y las otras tres
(3) al control (IT) .Debera utilizar 2 tubos control (I y II) diariamente hasta
cumplir el plazo de (3) dias para el estudio de los controles.

2. Los sueros deberdn mantenerse congelados hasta el momento de su
utilizacion, diariamente debera descongelar a temperatura ambiente los (2)
tubos correspondientes al analisis diario.

3. Mezclar cada tubo por inversion varias veces antes de su utilizacion.

4. Realizar la determinacion de glucosa sérica a cada muestra control con el
método que utiliza diariamente.

5. Los resultados deberan ser expresados en nimeros enteros y su concentracion
en miligramos/decilitros (mg/dl), en la hoja de reporte la cual deberd estar
firmada y sellada por el licenciado que realizo la determinacion.

6. Las muestras seran entregadas el dia lunes, debera procesar la primera
muestra el martes, la segunda el miércoles y la tercera el dia jueves.

7. Los resultados se retiraran el dia viernes.

8. De presentar cualquier inconveniente comunicarse con los investigadores a los

teléfonos 0414-8685806 y 0426-3931189.
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APENDICE E

HOJA DE REPORTE:
NOMBRE DEL LABORATORIO:

Metodo utilizado para la determinacion de glucosa:

Glucosa sérica

DIA CONTROL | CONTROL I

MARTES

MIERCOLES

JUEVES

Firma y sello del jefe del laboratorio.

NOTA: El material biologico a ensayar es de origen humano, se recomienda tomar

las precauciones correspondientes haciendo uso de las normas de bioseguridad.




ANEXOS

91



92

ANEXO
UNIVERSIDAD DE ORIENTE

NUCLEO BOLIVAR
ESCUELA DE CIENCIAS DE LA SALUD “Dr. Francisco Battistini Casalta”
DEPARTAMENTO DE BIOANALISIS

Codigo del Laboratorio:

CUESTIONARIO

Seleccion simple:
Estimado(a) Licenciado(a), lea con detenimiento cada pregunta, y responda el item

que refleje mas su realidad.

1. Al servir las alicuotas de reactivos, ;/qué tipo de pipetas emplea?
a) Automaticas de un solo volumen
b) Automaticas de volumen variable
c) Dispensadores automaticos

d) Serologicas

2. Al servir las alicuotas de muestras, ;qué tipo de pipetas emplea?
a) Automaticas de un solo volumen
b) Automaticas de volumen variable
¢) Dispensadores automaticos

d) Serologicas

3. Las puntillas que emplea son:
a) Lavadas

b) Esterilizadas
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¢) Lavadas y esterilizadas

d) Nuevas

4. Las puntillas reutilizadas, bien sea lavadas, esterilizadas o ambas, por cuanto
tiempo las usa?

a) Menos de dos semana

b) Mas de dos semanas

¢) Indefinidamente

d) No usa puntillas lavadas

5. (Qué hace con las pipetas serologicas que tengan sus extremos astillados o rotos?
a) Las uso normalmente porque no interfiere en la determinacion
b) Las utilizo solo para preparar reactivos si son subterminales
c) Las uso solo para servir reactivos si son subterminales

d) Las descarto

6. (Cada cuanto tiempo realiza la limpieza y lubricacion del conjunto fijo y moévil de
las pipetas automaticas?

a) Una vez al mes

b) Dos veces al afno

¢) Una vez al afio

d) No es necesario hacerles mantenimiento si funcionan perfectamente

7. (Qué detergente emplea al lavar las pipetas serologicas?
a) Detergentes comerciales en polvo (Ace, Rindex)
b) Detergentes para uso industrial (Aro)
c) Lavaplatos (Axion, Brisol)

d) Detergentes no idnicos
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8. Al enjuagar las pipetas, utiliza:
a) Agua del grifo
b) Agua destilada
c) Agua bidestilada
d) Agua filtrada

9. Si la pipeta estd mojada, usted:
a) La sopla para eliminar el exceso de agua
b) Usa una que esté totalmente seca
¢) La cura con un poco de reactivo a aspirar

d) La seca con una toalla de papel

10. Normalmente, a qué hora se reciben las muestras y se realizan las extracciones
sanguineas para su procesamiento?

a) Antes de las 6:00 am

b) Entre las 6:00 am y 6:30 am

c) Entre las 6:00 am y las 8:00 am

d) Entre las 6:00 am hasta que llegue la ultima

11. Una vez tomadas y recibidas las primeras muestras a procesar, a qué hora
aproximadamente inicia la preparacion de dichas muestras para su procesamiento?

a) Antes de las 8:00 am

b) Entre las 8:00 am y 8:30 am

c) Entre las 8:30 am y las 9:30 am

d) Antes de dos horas una vez tomadas las primeras muestras

12. En promedio, a qué hora comienza el procesamiento de las primeras muestras de
la mafiana?

a) Antes de las 9:00 am



13.

14.

15.
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b) Entre las 9:00 am y las 9:30 am
¢) Antes de dos horas una vez tomada la muestra

d) Cuando termine la recepcion de todas las muestras

(Cuadl es el promedio de muestras que maneja en un dia normal?
a) Menos de 20

b) Entre 21y 30

c) Entre 31y40

d) Mas de 40

Una vez centrifugados los sueros, usted:

a) Los deja tapados sin separar hasta su utilizacion

b) Los separo del paquete globular y los dejo destapados hasta su utilizacion
¢) Los tapo sin separar hasta su utilizacion

d) Los separo del paquete globular y los dejo tapados hasta su utilizacién

Los sueros destinados a pruebas especiales, son separados y congelados en un

tiempo de:

16.

a) Menos de 10 minutos
b) Mas de 10 minutos
¢) Menos de 2 horas

d) Mas de 2 horas

(Cada cuanto tiempo realiza una revision del estado de los filtros de su equipo de

medicion?

a) A diario
b) Una vez por semana
¢) Una vez al mes

d) Una vez al afio
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Para la revision del estado de los filtros de su equipo de quimica, usted:
a) Lo revisa usted mismo

b) Llama a un servicio técnico local

¢) Llama al servicio técnico recomendado por el fabricante

d) Llama a un servicio técnico de su confianza

(Qué tipo de celdas emplea para sus determinaciones?

a) Las recomendadas por el fabricante

b) Celdas genéricas pero de diferente material(pléstico, vidrio)

c) Celdas genéricas de vidrio (mismo material recomendado por el fabricante)

d) Celdas genéricas de plastico (mismo material recomendado por el fabricante)

De emplear celdas de plastico, cuando la celda queda rayada, usted:

a) La sigue usando porque no afecta en las determinaciones

b) Efectla el proceso de pulitura

c) Las descarta

d) Verifica si varian las lecturas y las sigue utilizando porque no hay variacion en

las determinaciones.

(Qué tipo de agua utiliza para llenar el bafio de Maria?
a) Agua del grifo

b) Agua destilada

¢) Agua bidestilada

d) Agua filtrada

En el bafio de Maria, cuantos termometros emplea?
a) Uno que esta cerca de la resistencia
b) Dos, cercanos uno al otro y ambos cerca de la resistencia

¢) Dos, uno cercano a la resistencia y otro en el extremo opuesto



97

22. El agua que se evapora del bafio de Maria, cuando es repuesta?
a) A primera hora todos los dias
b) Durante el analisis
¢) Luego del andlisis

d) Cuando sea necesario siempre a primera hora

23. Con respecto a los Standard o patrones, usted los usa:
a) A diario
b) Cada 2 dias
¢) Una vez por semana

d) Una vez al mes

24. Al preparar las muestras para las determinaciones , usted
a) La mezcla con el reactivo una vez en lo que termina de centrifugarlas
b) Espera unos minutos a que se adecue la muestra a la temperatura ambiente y
luego las mezcla con el reactivo
¢) Espera unos minutos a que se adecue el reactivo a la temperatura del ambiente
y luego las mezcla con la muestra

d) Le es indiferente

25. ;Como lleva el control de la fecha de caducidad de todos los materiales de uso
diario?

a) Los tiene escritos en un cuaderno especial para ello

b) Los anota en la caja del reactivo

c) Los anota en una carpeta una vez que los adquiera

d) No lleva control
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26. Con respecto a las instrucciones de procesamiento provenientes del fabricante de

reactivos, usted:

27.

a) Las sigue al pie de la letra
b) Las adecua a sus necesidades sin realizar diluciones
¢) Hace los calculos para usar los reactivos adecuadamente en una medida menor

d) No sigue las indicaciones de procesamiento al pie de la letra

De cambiar de casa comercial, en los procedimientos a realizar en cada

determinacion:

28.

29.

a) Utiliza la misma técnica para todas las casas comerciales

b) Cambia los procedimientos indicados en el inserto

¢) Realiza el calculo de un nuevo Factor de Calibraciéon (FC) para la nueva casa
comercial pero sigue la técnica de la antigua casa comercial

d) Utiliza el mismo FC de la antigua casa comercial con el reactivo de la nueva

casa comercial

Realiza diluciones de la muestra y reactivos:

a) Sirealiza diluciones

b) No realiza diluciones

c) Cuando se obtienen valores en la determinacion muy elevados se diluye la
muestra

d) Cuando tiene poco reactivo diluye tanto el reactivo como la muestra

A la hora de ajustar su equipo, cada cuanto emplea calibradores?
a) A diario

b) Cada 2 dias

¢) Una vez por semana

d) Una vez al mes
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30. Verifica la fecha de caducidad:
a) Siempre
b) A veces
¢) De vez en cuando

d) Nunca

31. (Qué procedimiento realiza cuando un calibrador excede su tiempo de
viabilidad?

a) Lo sigue usando

b) Lo mantiene en refrigeracion durante mas tiempo

¢) Lo reconstituye y sigue utilizando si aun esta liofilizado

d) Lo desecha y adquiere otro nuevo

32. En cuanto a los controles y calibradores; los reconstituye con:
a) Agua bidestilada
b) Solucién Salina Fisiolégica
¢) Agua destilada

d) No-i6n solucion

33. Con respecto a los controles:
a) Los usa a diario
b) Los usa semanalmente
¢) Los usa mensualmente

d) Los usa anualmente

34. Al emplear controles, usted que hace con los resultados?
a) Los anota
b) Los compara con resultados anteriores

c¢) Verifica que este dentro del rango esperado de valores
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d) Realiza mensualmente una grafica de Levey-Jennings

35. De obtener un valor que no concuerda con el control, que hace?

a)
b)

c)
d)

Repite la prueba solamente

Repite la medicion y de seguir el mismo resultado, ajusta la prueba de nuevo y
verifica el estado de los reactivos

Ajusta un nuevo Factor de Calibracion

Repite la medicion, y de seguir el resultado, verifica estado de los reactivos,

muestra y equipos; posteriormente calibra de nuevo. Luego repite la muestra.

Firma y sello.




Tabla de ponderacion de la encuesta acerca el CClI

101

N° de Pregunta

Respuesta A

Respuesta B

Respuesta C

Respuesta D

1

2

3

4

1

1

2

4

1

3

W N

—

3
4
4
4

E-N I SN

NN

[S—

O| o0 | O] V| K| W N

—_
o

N N N B

—_—
—_—

[a—
[\

—
W

—
.[;

BN N

[a—
(9]

—
(o)

[a—
-

N W W W | W W | B~ W

[a—
o0

[S—

—
o)

[}
S

\]
[—

—_—

N[ W W

N
\S]

[S—

W W N N DN W N

[\
W

)
=

[\
(9]

W N B B

Al W] W

N B NN R R B W BRI W NN W W R W W W




102

26

27

28

29

30
31

32
33

34
35




METADATOS PARA TRABAJOS DE GRADO, TESIS Y ASCENSO:

i Control de calidad aplicado en la determinacion de glucosa serica en
TITULO laboratorios clinicos del municipio caroni estado Bolivar.
SUBTITULO
AUTOR (ES):

APELLIDOS Y NOMBRES

CODIGO CULAC/E MAIL

Maestre H., Elsy C.

CVLAC:17.338.895
E MAIL:elsycm19@hotmail.com

Pereira C., Yenny M.

CVLAC:18.515.085
E MAIL:ympc07@hotmail.com

CVLAC:
E MAIL:

CVLAC:
E MAIL:

PALABRAS O FRASES CLAVES:

Control de calidad
Exactitud

Precision

Media de consenso
Diagrama de Youden




METADATOS PARA TRABAJOS DE GRADO, TESIS Y ASCENSO:

AREA SUBAREA

Departamento de Bioanalisis Pasantia y electiva

RESUMEN (ABSTRACT):

Los estudios de control de calidad en los laboratorios son indispensables para
mantener la confiabilidad y reproducibilidad de los resultados debido a que gran parte
del diagndstico médico dependen de los andlisis clinicos. Con el proposito de evaluar
el control de calidad aplicado en la determinacion de glucosa sérica en laboratorios
clinicos del municipio Caroni, estado Bolivar, se distribuyeron dos sueros control
(control I, normal y control II, anormal) a 18 laboratorios que accedieron a participar
en el estudio para ser evaluados tres dias consecutivos, ademas se entregd una
encuesta para evaluar el CCI de cada laboratorio. Con los datos emitidos por los
laboratorios participantes se procedid a realizar los célculos estadisticos como la
media de consenso, la desviacion estandar, indice de precision, indice de exactitud los
cuales fueron representados en tablas y el diagrama de Youden. Se observd que el
66,67% y 16,66% de los laboratorios se ubicaron dentro del rango de aceptabilidad de
+/- 2 DS para la glucosa sérica en el diagrama de Youden. En cuanto al indice de
exactitud de cada laboratorio, se pudo observar que el control normal obtuvo 61,1%,
mientras que el anormal fue de 55,6% y ambos estuvieron dentro del rango aceptable
(IE<5%) en el analisis de la glucosa sérica. Con respecto al indice de precision tanto
el control normal como el anormal obtuvieron 72,22% ubicandose en un rango
aceptable. En relacion al CCI se observo que el 100% de los laboratorios
participantes se ubico dentro de la categoria regular, demostrando que aplican
parcialmente las medidas de CCI lo cual se ve reflejado en los resultados obtenidos
en el CCE.




METADATOS PARA TRABAJOS DE GRADO, TESIS Y ASCENSO:

CONTRIBUIDORES:

APELLIDOS Y NOMBRES

ROL / CODIGO CVLAC/E_MAIL

Farrera B., Angélica M. ROL CA |AS |TU |JU
CVLAC: |12.791.029
E MAIL | Angelicafarrera@gmail.com
E MAIL

Guzman , German ROL CA | AS ‘ TU ‘ JU
CVLAC: |12.192.455
E MAIL | gcuatro@cantv.net
E MAIL

Malavé, Maria ROL CA |As |TU JIU
CVLAC: | 15.638357
E MAIL | nicolazaro@hotmail.com
E MAIL
ROL CA |AS |TU |JU
CVLAC:
E MAIL
E MAIL

FECHA DE DISCUSION Y APROBACION:

2010 6 28
ANO MES DIA

LENGUAJE. SPA




METADATOS PARA TRABAJOS DE GRADO, TESIS Y ASCENSO:

ARCHIVO (S):
NOMBRE DE ARCHIVO TIPO MIME
Tesis control de calidad.doc Ms word

ALCANCE

ESPACIAL Hospital Americo Babo Pto Ordaz

TEMPORAL: 5 Afos

TITULO O GRADO ASOCIADO CON EL TRABAJO:

Licenciado en Bioanalisis.

NIVEL ASOCIADO CON EL TRABAJO:

Pregrado

AREA DE ESTUDIO:

Departamento de Bioanalisis

INSTITUCION:
Univarsidad de oriente




METADATOS PARA TRABAJOS DE GRADO, TESIS Y ASCENSO:

DERECHOS

De acuerdo al articulo 44 del reglamento de trabajos de grados.
“Los trabajos de grados son exclusiva propiedad de la Universidad de Oriente y
solo podran ser utilizados a otros fines con el consentimiento del consejo de
nacleo respectivo, quien lo participara al consejo universitario”.

industriales. o
Maestre H., Elsy C Pereira C., Yenny M
AUTOR 1 AUTOR 2 AUTOR 3

UTOR 4 {
) bt ‘J# %75@“ {%VIZ
.F rera B., Angelica M Guziiat,; Gerran Malave, Maria

TUTOR JURADO 1 JURADOG 2

POR LA SUBCOMISION DE TESIS:



