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INTRODUCCION

La motivacién es parte de la ilamada corriente de investigacion, En el
lenguaje usual del médico hospitalario existe siempre la duda en la
funcionalidad de los laboratorios clinicos que usa constantemente y que
pueden modificar o confirmar el diagnéstica clinico.

Fue este el punto que sensibilizd la curiosidad de revisar la forma que
puede asegurarse la confiabilidad del trabajo producido por el complejo,
humano y material que sirve a un laboratorio hospitalario, y desarrollar un
pequeno estudio que pueda ser entendido facilmente por todo aquel que
tenga el incentivo de saber cémo debe laborar, la seccién que se interesa
‘por el analisis de sangre humana.

La primera parte estid dedicada al desarrollo dela explicacion éque es
el Control de Calidad? y su forma de aplicacién

La segunda parte contiene un ensayo en la implantaciébn de este
sistema en los laboratorios del hospital Roosevelt, con la programacion del
mismo.

La tercera parte contiene un estudio sobre determinacién de valores
normales en los principales analisis de Hematologia y Qufmica Sangu(nea.

Y por Gltimo, las conclusiones a que llegd el presente documento que
no es mds que la fase inicial de un trabajo a desarrollar en un futuro
proximo.

OBJETIVOS Y ANTECEDENTES
1. ¢éQué es el Control de Calidad?

El control de calidad es un método gue proporciona cierta seguridad
en la medicién de un analisis, utilizandose para ello muestras de control en
series de analisis, La muestra control debe ser similar a la que se analiza
como desconocida y debe hacerse para esto bajo las mismas condiciones.
Las medidas efectuadas bajo este estudio, se puede decir que se encuentran
bajo control, cuando la muestra de control esti dentro de ciertos Iimites de
tolerancia; y si, por el contrario, se encontrase fuera de estos Ifmites se
puede considerar |a serie entera (de andlisis) fuera de control. (9, 10).

2. &Cudl es la importancia del Control de Calidad?

Las diferentes formas y técnicas de Control de Calidad, actualmente
son empleadas con gran éxito %en la industria, ya que proveen de muchas
ventajas tales como eliminar el anilisis repetido, situaciones de
congestionamiento, reducen los costos trabajo, aumentan la prontitud y
exactitud mejorando la eficacia del sistema en general. Estos mismos



problemas también pueden abordarse y solucionarse en la produccion de un
Laboratorio Clinico haciendo uso de técnicas simiiares a las usadas en la
industria (14, 17). En esta situacion el control de calidad debe establecer
limites de precision, dentro de los cuales debe reproducirse los resultados,
lo cual hace suponer que tanto el personal como la técnica y el
instrumental estan funcionando correctamente, (30).

3. ¢Qué nos garantiza el Control de Calidad?

Como se explica anteriormente, nos asegura en cierta forma la
funcion correcta de un laboratorio clinico. Sin embargo, hay que tomar en
cuenta que cuando nos referimos al Control de Calidad como método
estadistico no revela ciertas fallas como identificaciones perdidas de
espécimenes, omision de examenes solicitados, entrega tardia de reportes.
(9) Ademas hay que tener en cuenta que hay un sinnimero de formas de
llevar mal a cabo una técnica que puede llevar a variaciones en los
resultados del laboratorio y estas malas practicas pueden llevar a que se
produzcan dos tipos de error: El error por sistema y el error al azar. El
programa de control de calidad en conjunto sdlo puede demostrar el error
al azar mientras que el error por sistema.hay que hacerlo revisando los
diferentes niveles de trabajo cuidadosamente. (30) Y para ello existen los
siguientes criterios de analisis:

1) Determinacion de valores normales para el método, el laboratorio y
localizacion geografica. Tomando en cuenta también. el
promedio de edad y sexo de los individuos analizados. (10).

2) Tomando en cuenta los cambios significantes para cada paciente en
particular con lo cual se pueden efectuar series de analisis para
establecer una comparacion con el control efectuado para ese examen
mensualmente, por el laboratorio, proporcionando asi al médico una
diferencia que hace ver si el cambio en los resultados es producto de
una variacion en el método o en el paciente, (10, 17).

3) El progreso constante hace que dia a dia aparezcan nuevos métodos e
instrumentos que nos hacen evaluar su introduccion, ademas de
compararseles en relacion a los métodos que usamos actualmente.
(10).

4) La precisibn de los instrumentos y métodos debe ser también revisado
periodicamente varias veces ai afio. (10)

5) Es necesaria la evaluacion de todo el personal que trabaja en el
laboratorio desde los directores hasta auxiliares y encargados de
limpieza. (9, 20)

La Importancia de los Patrones para Asegurar la Calidad
del Lahoratorio

Los patrones por los que se ha de regir un laboratorio son de
particular interés, aunque éstos no necesariamente tienen gue ser los
mismos para todo laboratorio, si existen normas de conducta que pueden
generalizarse. Asi, es colegio de Patblogos de Estados Unidos ha creado un
manual de patrones, requisito indispensable para la acreditacion de un
laboratorio médico en su pais. En nuestro medio haremos incapié en ciertas
normas para el buen funcionamiento del laboratorio en las secciones de
hematologia y Quimica sanguinea.

Patrones Generales (8, 20)

1. El Patblogo clinico debe revisar los examenes de rutina para estar
seguro de la calidad del trabajo producido por el laboratorio.

1. El laboratorio debe participar en uno o mas examenes de conjunto en
las muestras empleadas para verificar la exactitud. Ademas, los
resultados deben ser archivados.

Ill. Los servicios de emergencia sélo deben ser atendidos por personal

debidamente entrenado y con experiencia que lo hagan capaz de
realizar todos los servicios que le sean requeridos.

IV. En Hematologia, el supervisor debe tener suficiente experiencig para
habilitar a los laboratoristas como expertos en todas las técnicas y
métodos usados en el departamento.

V. Deben haber notas en un tarjetero, de los métodos empleados mas
recientes en forma completa y detallada.

Vl. El equipo debe estar en buenas condiciones y ser usado con cuidado
especial.

VIl. Todo el material de vidrio que sirve para mediciones debe ser de
calidad garantizada y rgcalibrado.

V111, La centrifuga debe estar en condiciones de producir adecuada fuerza
centrifuga.

IX. Para el hematocrito especialmente debe tenerse cuidado, en darle
suficiente tiempo en centrifugacion, usar sangre anticoagulada para
evitar la distorcion celular y debe ser revisado frecuentemente por
duplicacion o replicacion de examenes.

X En los frotes debe emplearse la misma iécnica, vy forma de tincién
como rutina, las técnicas deben tener en mente un criterio gt.eneral
para seleccionar cuando un frote debe ser revisado por el supervisor o
el patologo.
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Finalmente el control de calidad en Hematologia permite determinar
la exactitud en la rutina de los métodos.

El supervisor en la seccién de quimica debe tener el suficiente
entrenamiento y experiencia para calificarse como un experto técnico
en los procedimientos usados.

Todos los métodos deben estar debidamente anotados en un tarjetero,
estar completos incluyendo los reactivos con referencias pertinentes y
actualizadas.

Todas las curvas deben ser calibradas periédicamente, revisadas y
actualizadas.

Todas las botellas que contengan reactivos deben estar con su nombre
legible y fechadas, una vez se consideren deterioradas deben
desecharse.

Finalmente el Control de Calidad mensual nos verifica la exactitud en

calibraciébn de cada método, la. precisibn en las medidas y la
deteccion de los examenes ‘‘fuera de control’. (8, 19, 20).

¢Como se Elabora un Programa de Control de Calidad
para el Laboratorio Clinico?

Hay diversas formas ya descritas para llevarlo a cabo, sin embargo en

el presente trabajo me limitaré a describir las generales, y més adelante se
explicara con detatles el estudio actual y lo que pretendemos para iniciar el
programa de los laboratorios del Hospital Roosevelt.

Las etapas generales mas importantes:

La preparacién de una mezcla de sueros o de otro material factible de
usar para el efecto (9) (vg. Plasma del Banco de Sangre concentrado
por didlisis que puede dar lugar a errores por tener alterada las
caracteristicas de materiales contenidos, el suero de res también
puede utilizarse; los preparados comerciales tienen la desventaja de ser
muy caros y que ademds, por no tener caracteristicas fisicas parecidas
a la sangre se les pone mas atencibn por considerarse especial). (9,
10).

Establecer los valores promedio para cada componente de la mezcla
(9). Esto se hace estableciendo la mediz aritmética de las
mediciones:

4)

5)

0.525¢&

donde 3< es el promedio

T x es la suma de los valores.

n es el nUmero de valores tomados
en cuenta. (6, 14, 15)

X= 2%
n

Establecer ia desviacion patron * para cada uno de los componentes
en la mezcla (9) Esto se hace mediante el método estadistico del
Control de Calidad, apoyandonos en la definicion que dice ‘“‘La
estadistica, estd basada en gran parte en la ley de grandes nitmeros y
la teoria mateméatica de las probabilidades” y es en este sentido que
el adjetivo estadistico es exactamente usado en la expresion Control
de Calidad Estadistico. (6) Tendremos asi que:

Z(x-)'()z

n-

(6,9, 10, 13, 14, 17)

Utilizamos esta formula que es la que posee el factor de correccion
n-1, y que puede ser utilizada sin producir en la practica, error en
series pequenas. Definida como la raiz cuadrada de el promedio de
variacion al cuadrado.

Elaborar tablas de control de calidad (9, 19) las cuales se estableceran
seguin las necesidades de cada laboratorio en particular.

Definir "fuera de control’”’. Para definirlo es importante conocer
primero los. valores que llevarian a una situacidon “por fuera” una
determinacion de DP y éstos son todos aquellos que dan un resultado
muy diferente de todas las otras mediciones, que en otras palabras le
podriamos llamar un valor aberrante que altera el método estadistico,
y se determina eh series de quince valores en orden ascendente,
pudiendo ser este el mas pequefio 0 el mas grande, substituyendo
en la siguiente sinecuacion:

El 2o0. valor mas cercano — el valor sospechoso de estar por fuera.

El 130. valor mas cercano — el valor sospechoso de estar por fuera.

Si el resultado de esta fraccion fuera mayor que 0.525 debe ser
eliminado el valor por determinarse “por fuera"” (9)

* Este término es utilizado por .algunos autores como desviacion Standard y que no-
sotros seguiremos utilizando en adelante en forma abreviada como DP.



Si una vez eliminados estos valores y substituidos por otros que se
efectlian por nuevo analisis y a pesar de esto persiste el DP dandonos
valores muy elevados, podemos afirmar que nos encontrabamos ante
una situacion “Fuera de Control” y habra que hacer de nuevo todo el
método. (9)

6. Cuando el Control de Calidad se encuenira en marcha diariamente
debe establecerse las situaciones *‘por fuera”, como ya se explico
anteriormente debe determinarse si el valor obtenido es aberrante con

relacion a otros. (9)

7 Debe de indoctrinarse a todos los tecnélogos médicos y laboratoristas
sobre la filosofia del plan. (9, 17).

8. Debe brindarse una explicacion e informar sobre los principios y
utilizacion del sistema a todo el cuerpo médico que haga uso del
laboratorio. (9, 17)

9. Debe evaluarse los reportes mensuales del Control de Calidad para
determinar la fluctuacion promedio. (9)

10. Por lo menos una vez al afio hacer una evaluacion de todo el
programa de Control de Calidad para determinar su efectividad, costo
y las areas que necesiten mayor atencion, (9)

éQuiénes Deben Llevar a Cabo este Plan? (9, 6)
Como ya se explico anteriormente, en el plan entran en juego todo el

personal de laboratorio, pero en cuanto a técnicas se refiere, se prefiere que:

a) Los analisis de la mezcla de sueros sean efectuados por la misma
persona o personas que tengan ya cierta experiencia en el manejo de
las técnicas.

b) Efectuarse en el mismo laboratorio.
c) Con los mismos reactivos e instrumental.

d) Y al mismo tiempo, para tener més o menos las mismas condiciones
en cuanto a presion y temperatura atmosférica se refiere.

e} En cuanto al método estadistico se puede decir que, a pesar de que
éste sea basado en trabajos de matematicos y estadisticos, la mayoria
de aplicaciones actuales pueden ser utilizadas y manejadas por

pe-rsonal que esté capacitado para manejar simples operaciones
aritméticas.

Sobre los Limites de Control Aceptables

Cuando tenemos una serie de valores x sacados del andlisis repetido
de uno o varios especimenes pertenecientes a un mismo grupo,
qbservaremos que estos valores presentan un grupo grande de medida
similar, y que otros en mucho menor cantidad se iran separando en forma
progresiva del promedio. Cuando esto se planea en una curva de
distribucién en una grafica donde se encuentre al alcance en funcién de la
frecuencia, obtendremos lo gue en estadistica se denomina la Campana de
Gauss. (4, 6, 9, 10, 17)

TRECUENQQ

fpr [

[

-2pp =-2DP -IDP % +HDP +2DP +3DP

ALCANCE

Y si a estos valores les sacamos su DP tendremos que el resultado de
1 DP abarca el 68 o/o de los valores a partir del Valor Promedio, que 2 DP
toma el 95 o/o y que 3 DP toma el 99.7 o/o de los valores (9, 10, 17)

El limite de control es aceptado como confiable en diferentes formas
por diferentes autores. Algunos arguyen que es mas realistico usar 2 DP
que abarca un 95 o/o de los valores, mientras que 3 DP ha demostrado ser
demasiado amplio para el laboratorio médico, (17). Por el contrario otros




recomiendan usar 3 DP generalmente, puesto que asi solo 1 de cada 100
analisis estara “por fuera” de control mientras que con 2 QP 1 de cada? 20
analisis estard ““por fuera”, llevando por consiguiente a trabajo innecesario y

repeticion de analisis. (9)
Otra forma de expresar la variacion analitica:

Actualmente se usa para comunicaciébn del control de calidad el
término Coeficiencia de variacion el cual parece mas facil de interpretar ya

gue se expresa en o/o.

Teniendo asi que:

1DP
X Promcda‘o}

*®» 100

° (N =

(17, 30)

iComo Ayuda el Control de Calidad al Médico de Practica General?

Ademds de proporcionarle la confianza de que los examenes que él
envia para anéalisis, estdn siendo revisados por el cor?trc_)'l gener’al; los
laboratorios proporcionan por su parte los datos de desviacion Ratron que
serian en este caso el coeficiente de error en la reproduccion de los
resultados y pueden servir como factor de correccion en algunos casos.

Si supusiéramos que el resultago reproducido para un recuento de
Glébulos Blancos es de 11,600 x mm™ y que un recuento_efectuado CL:latl’O
a seis horas antes reprodujo un resultado de 9,600 x mm™; en un pacsgnte
que no ha manifestado ninguna variacion clinica y no tiene tamp_o_c? signo
alguno de enfermedad. En este caso podriamos pensar en dos posibilidades:

a) Que el paciente tenga una enfermedad que no se llegue a
manifestar clinicamente aln.

b) O que la variacibn en ambos resultados sea debida a un defecto
en la reproduccion del método por el laboratorio.

Es entonces cuando le toca al médico de practica general, tomar una
determinacion ante esta dificil situacion. Sin embargo cuando su resultado
fue reproducido por un laboratorio que se encuentra bajo_ el sistema de
control de calidad, puede tener la confianza que sus métodos, pe.rf,onai ¥
administracion, estdn siendo revisados periodicamente, y utilizar el
coeficiente de error proporcionado para el exdmen especifico. En nuestro

caso se haria asi:

El coeficiente de error para Glébulos Blancos es de 2 DP 2,048
globulos blancos x mm~. Mientras que la diferencia entre 11,600 y
9,600 es de 2,000. Valor que gueda entre la posibilidad de variacién
o error reproducido por el laboratorio para este método.

Después de este razonamiento es mas facil para el médico optar por
la posibilidad (b) ya que es la més compatible en la clinica. (S, 17).

Cuiles son las Ventajas que Proporciona al Patdlogo y los Técnicos
de Laboratorio el Control de Calidad

Son innumerables las ventajas que proporcionan algunas de las cuales
ya se encuentran implicitas dentro la presente revisibn. Sin embargo es
importante remarcar el hecho que el sistema, brinda la seguridad al personal
de que su trabajo es revisado y se trata de reproducir en la forma maés
confiable. Ademds permite conocer cuando se comete un error, para asf
revisar y tratar de encontrar la falta (9).

Archivo de Informacion

Es de esta forma que nombraré al archivo destinado al uso de todo el
personal, donde se encontrard registrado en forma adecuada y detallada los
Gltimos datos a la fecha sobre técnica y métodos empleados, uso de
instrumentos, medidas de seguridad Yy emergencia, y reportes de Control de
Calidad. (9, 28).

Algunas Consideraciones Importantes

El programa de Control de Calidad se lleva a cabo en el laboratorio
bajo control pero puede tener iaboratorios de referencia, es decir otros que
analicen también las mismas jnuestras desconocidas; hay también preparadas
comerciales que son especialmente hechas para el control de determinados
examenes sobre todo en cuanto se refiere a laboratorio de quimica, tienen
la desventaja de elevar demasiado el costo del programa y se les brinda
demasiada atencién. (9, 10) En Estados Unidos existe una institucion
(National Communicable Disease Center) que provee de material especifico
para probar la pericia de los laboratoristas, que va en beneficio de este
programa.

Con los adelantos de ia tecnoiogia se ha ilegado a utilizar maquinas
para reproducir automaticamente los métodos de laboratorio, a este proceso
se le denomina automacion o automatizacién; (23) supliendo en parte el
déficit de técnicos de laboratorio, a este instrumento se le denomina
autoanalizador y es de gran utilidad en los hospitales que tienen gran
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volumen de trabajo, lo cual justifica su uso. Se han efectuado estudios
también en la aplicacién de las computadoras en los analisis de Control de
Caiidad, conectandolas directamente a un auto-analizador previamente
programadas calculan la DP para cada uno de los examenes requeridos en la
muestra desconocida. (18).

MATERIAL Y METODOS

Como lo explica la parte primera de este trabajo nuestro objetivo es
la introduccién del sistema de Control de Calidad en los laboratorios de
Quimica Sanguinea y Hematologia en el hospital Roosevelt. Elaboraremos
en esta segunda parte un programa gue describe la forma en que iniciamos,
describiendo para cada una de sus partes los materiales y métodos
utilizados.

Siempre que se inicia un programa es importante tomar en cuenta el
punto de partida, es decir tratar de planificar algo que no existe o si se
trabajé6 con algo que ya existe y sobre la marcha se intenta buscar la
solucibn. En nuestro caso trabajaremos con la segunda posibilidad, ya que
no podriamos descontinuar el trabajo del laboratorio.

Ahora bien, para esto hay que seguir una secuencia determinada de
pasos, hasta que se reconoce la mejor de las soluciones posibles.

Esta ha sido descrita como proceso de analisis, sintesis y evaluacion,
el cual podemos esquematizar de la siguiente manera: (2, 24, 25, 28)

Analisis
Mecanismo de
Sintesis
Retorno
Evaluacion
\ll/
Solucion

Vamos a analizar algunos aspectos de nuestro laboratorio en cuanto
a: administracién, personal, equipo, métodos y material. Nuestro trabajo
como ya se advirtio, es una introduccion, sélo anaiizaremos la situacion
actual, para que posteriormente se inicie un control periédico que
suministrard los datos que se evaluaran después de un afio de trabajo por
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las personas que estén involucradas en el sistema, a quienes denominaremos
como Consejo de Control de Calidad. As{ esquematizaremos en un
flujograma nuestro plan.

FLUJOGRAMA SOBRE CONTROL DE CALIDAD
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Vamos a analizar, ahora la estructura organizativa sobre la cual
trabaja el laboratorio la cual dispersa las responsabilidades, de acuerdo a la
capacidad y funcion del personal que en una u otra forma pueden influir
en la calidad de produccién del laboratorio.
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Hemos de observar que los puestos enumerados en este organograma
conservan la norma jerarquica de decisiones, haciendo que todos los
ejecutivos inferiores al ejecutivo en jefe, queden sujetos a las decisiones de
planeamiento y control de los niveles superiores. (2, 28).

Existen ademas dos casillas que han sido resaltadas:

a) La que pertenece al Consejo de Control de Calidad, por ser una
entidad hipotética que se formara en el curso de la implantacion del
sistema.

b) La que pertenece al renglbn mantenimiento, ya que este es un
servicio que se proporciona al laboratorio, por otro departamento del
hospital.

El analisis de la furma en que se requiere la informacion y la forma de
darse.

Es importante para el médico que requiere los servicios del
laboratorio, la forma en que esta es proporcionada y como se explicd en la
primera parte, es importante para la calidad de produccion,

La prontitud, seguridad y el control con que se brinda el reporte de
los analisis.

En el siguiente esquema podemos observar, como la informacién es
requerida en los érganos de entrada, donde se puede contrdlar si las muestras
enviadas estan en condiciones de ser analizadas o deben descartarse, luego
la informacién requerida debe ser controlada en los archivos de la
administracién, donde por ejemplo se puede controlar la hora de ingreso de
la requicision, posteriormente pasar a la seccibn de laboratorio, donde sera
procesada la muestra, requerida como informacion, para regresar luego a los
archivos de la administracién. Ahf se puede controlar la hora de salida de la
informacién. (prontitud), se puede evaluar la confiabilidad del reporte
(seguridad) y si se requéere de alguna consulta se puede consultar a la
administracién ejecutiva o unidad de gobierno (Vg. médico patblogo
clinico) que a su vez tiene una fuente extra de consulta la memoria auxiliar
(biblioteca, estadistica).

Obsérvese que la unidad de Gobierno mantiene control sobre cada
una de las secciones que manejan la informacién de una u otra manera y
que también a este nivel los organismos superiores u otras entidades pueden
demandar informacion.
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Se regresamos a la pagina en que esquematizamos nuestro programa
podemos observar que el analisis lo dividimos en cuatro casillas que estan
enumeradas del 1,1 — 1.4, vamos a proceder la revisibn de cada una de
ellas describiendo para cada una los materiales y métodos de investigacion.

Casilla 1.1 Costos produccion— Incremento de Trabajo
Materiales:
a) Datos proporcionados por seccién Kardex *
b) Datos proporcionados por seccibn Estadistica Hospital.

c) Datos extraidos de los despachos de material al afio 1971.
(Administracién ejecutiva laboratorios clinicos).

d) Encuesta de Estimacién inventarial (Datos extrafidos de la

seccion de control de propiedad).

Metodo:
Estadistico
Para investigar los costos de produccibn se procedic a buscar el

presupuesto anual de la seccion de laberatorios clinicos el cual al ser
dividido por la serie de analisis efectuados anualmente nos podrfa dar un
valor aproximado del costo por examen en el laboratorio (1, 11, 16)

Como el hospital no lleva el sistema de contabilidad por costos y no
existe un presupuesto determinado para las secciones del laboratorio, se
trata de elaborar este, basado en los datos obtenidos en las diferentes
secciones del hospital ante’riormente mencionadas, las cuales enumeraremos

en los siguientes cuadros.

* Con éste anglicismo se le denomina a la seccién que archiva los precios de licitacio-

nes y compras en el Hospital Roosevelt.
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TABLA No. 1

COSTOS DE MATERIAL Y REACTIVOS DESPACHADOS DURANTE

EL ANO DE 13871 SECCIONES DE QUIMICA Y HEMATOLOGIA
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* I * % * k%
Valor por No. de Costo del
Forma de unidad unidades despacho
No. de Ref. Presentacién |en Quetzales |por Despacho en Quetizales
i1 Latas 24.12 9 217.08
I 2a Bolsa de
25 libras 16.50 1 16.50
W3 Bolsa de
2 1/2 libs. 7.80 6 46.80
11 4 Frasco de
1 kilo 12.50 4 10.00
1 5 Frasco de
2 1/2 kilo 6.40 1 6.40
il 6 Docena 4.80 4 19.20
11 2b Bolsa de
5 libras 3.50 1 3.50
1 7 Piezas 9.75 7 68.25
Total Q. 387.73

*k*

Cada nUmero se identifica con el material y reactivo en listas
elaboradas conjuntamenie con la seccion administrativa de los
Laboratorios Clinicos Hospital Roosevelt.

Datos proporcionados por seccibn Kardex, Hospital Rooseveit.

Datos totales extraidos de copias de despacho material. Seccidn de
Compras Hospital Roosevelt.
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TABLA No. 2 TABLA No. 3
COSTOS DE MATERIAL Y REACTIVOS DESPACHADOS DURANTE EL AND COSTOS DE MATERIALES Y REACTIVOS DESPACHADOS DURANTE EL ANO
DE 1971 EN LA SECCION DE HEMATOLOGIA DE 1971 EN LA SECCION DE QUIMICA
Valor por No. de Costo del Valor por No. de Costo del
Forma de unidad unidades despacho Forma de unidad unidades despacho
No. de Ref. Presentacion | en Quetzales | por despacho en Quetzales No. de Ref. Presentacién | en Quetzales | por despacho en Quetzales
* * % *k%k * * %k *kk
11 Cajas 1.40 122 170.80 11 Cajas 9.60 12 115,20
12 Glns. 3.50 13 45.50 | 2a Cajas 20.40 9 183.60
I3 Fco. 8.00 2 16.00 I3 Resma 27.50 3 82.50
14 Fco, 4,95 9 -44.55 | 4 Gins. 4.45 16 71.20
115 Cajas 1.80 6 10.80 |15 Cajas 14,25 5 71.25
Il 6 Fcos. 2.90 2 5.80 |1 6 Cajas 12.85 48 616.80
17 c/u 1.55 48 74.40 17 Cajas 13.45 47 632,15
I8 c/u 1.25 27 33.75 1 8 Cajas 9.00 8 72.00
1o Amps. 3.24 3 3.24 | 9a Caja 10.80 3 32.40
It 10 Doc. 18.00 1 18.00 i 10 Fcos. 13.95 11 153.45
i 1la Caja de 1 11a Fcos. 2.15 2 4.30
12 tubos 19.20 5 95.00 112 Fco. 8.40 1 8.40
Il 11b Caja de 113 Doc. 1.10 120 132.00
12 tubos 19.80 5 99.00 | 14 Doc. 18.60 2 37.20
112 Unid. 7.19 6 43.14 1 15 Fcos. 11.15 5 55.75
1113 Fcos. 2.80 1 2.80 I 16 Fcos. de 14,00 2 28.00
11 14 Fco. de 5 libras
5 Ibs. 12,50 1 12.50 117 Libras 3.30 6 19.80
1115 Unidad. 2.50 12 30.00 118 Unidades 5.60 6 33.60
119 Unidades 2,90 12 34.80
Total Q. 706.28 1 20 Cajas 4.85 10 48.50
121 Cajas 4,00 8 32.00
| 26 Cajas 20.40 17 346.80
* Cada numero se identifica con el material y reactivo en listas |1 22 Unidades 1,45 96 139.20
elaboradas conjuntamente con la seccion administrativa de los 1 23 Unidades 2.30 12 27.60
Laboratorios Ciinicos del Hospital Roosevelt. 124 Fco. de
5 libras 5.00 1 5.00
*%  Datos proporcionados por seccién Kardex Hosp. Roosevelt. | 9b Caja de
6 frascos 10.80 1 10.80
*#%%* Datos totales extraidos de copias de despacho material. Seccion de 1 11b Fcos. de
Compras Hosp. Roosevelt. 500 grs. 3.80 2 3.80
I 25 Unidad 5.00 h 25,00
Total Q. 3,023.10
% Cada namero se identifica con el material y reactivo en listas
elaboradas conjuntamente con la seccibn administrativa de los
laboratorios clinicos del Hospital Roosevelt.
*%  Datos proporcionados por seccion Kardex, Hosp. Roosevelt.
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*%x%* Datos totales extraidos de copias de despacho material seccién de TABLA No. b

Compras, Hosp. Roosevelt.
VALOR DE EQUIPO Y MOBILIARIO UTILIZADO EN SECCION
DE HEMATOLOGIA 1971

TABLA No. 4
VALOR DE EQUIPO Y MOBILIARIO UTILIZADQ EN LA SECCION
DE QUIMICA Y HEMATOLOGIA 1971 Valor por | Valor total
unidad en en Quetzales
No. VElof por Valor No. de Referencia No. Quetzales
unidad Total

1-4740- 179 - 183 5 5.05 25.25
7 - 0401 - 001 1 Q.449.00 Q.449.00 6 - 0306 - 001 - 02 2 6.92 13.84
7 - 0095 - 001 1 67.60 67.60
7 - 0495 - 002 1 Q.130.00 Q.130.00 7 - 0096 - 001 1 69.90 69.90
7 - 0256 - 001 1 25.50 25.50
7 - 1680 - 017 1 Q.421.00 Q.421.00 7 - 0255 - 001 1 23.00 23.00
7 - 0260 - 001 1 18.00 18.00
7.~ 1680-'010 1 Q.476.35 Q.476.35 7 - 0528 - 001 1 15.65 15.65
7 - 0530 - 001 1 6.72 6.72
G 1436,25 7 - 0600 - 001 1 570.00 570.00
7.- 0760 - 002 1 239.50 239.50
En esta tabla y en las dos siguientes que se refieren al valor del 7- 1340 - 001 ! 35.55 35.55
equipo y mobiliario, el nimero de referencia corresponde al niimero 7 - 1802 - 001/002 2 250.31 500.62

otorgado con fines de control de propiedad. Los datos fueron investigados 7 - 1810 - 001, 001, ;
con el mobiliario y equipo que se utiliza actuaimente en el laboratorio. Los 002, 009, 004 5 478.38 2,391.90
vaiores por unidad y totales fueron obtenidos del inventario de los 7-1710 - 001 1 199.14 199,14
Laboratorios Clinicos. No se incluyen en estas listas, el equipo y mobiliario 7.-.0912 - 001 1 920.09 920.09
quetpor razén ¢.je ser donativo no se encuentran registrados en la oficina de 7 - 0980 - 011 8 3.80 30.40
qeRl e propletiad. 7 - 168- - 019 1 823.75 823.75
7 - 1680 - 002 1 709.70 709.70
7 - 1057 - 001 - 002 2 110.00 22Q.00
Total Q. 6,906.11

NOTA: No se incluyen en estas listas los instrumentos o equipo que por razobn
de denativo no se encuentran registrados en el inventario por la oficna
control de propiedad.
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TABLA No. 6

VALOR DEL EQUIPO Y MOBILIARIO EN LA SECCION
DE QUIMICA EN EL ANO 1971

Valor por Valor total!
unidad en Quetzales

No. de Referencia No. en Quetzales
4 - 2101 - 001 1 189.46 189.46
6 - 0306 - 003 - 004 2 6.92 13.84
7 - 0603 - 001 - 002 2 275.00 550.00
7 - 0900 - 001 1 335.00 335.00
7 - 0901 - 001 1 629.29 629.29
{7 - 0905 - 001 1 60.00 60.00
17 - 1060 - 001 1 14.25 14.25
7 - 1068 - 001 & 427.50 427.50
7-1160 - 001 1 76.00 76.00
7 - 1845 - 001 1 2.95 2.95
7 - 1850 - 001 at 1.17 1.17
7 - 1916 - 001 1 30.75 30.75
7 - 1680 - 005 i | 266.55 266.55
7 - 1680 - 007 1 131.00 131.00
7-1682 - 004 1 1,245.40 1,245.40
7-1109 - 001 1 371.00 371.00

Total Q.4,610.71

CUADRO No. 2
VALOR TOTAL DE EQUIPO Y MOBILIARIO POR SECCION

ANO 1971
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SECCION Valor Total en
Quetzales
Quimica 4,610.71
Hematologia 6,906.11
Quimica y
Hematologia 1,456.35

ambas

secciones
obtendriamos lo siguiente:

Para la Seccién de Quimica:z

4,610.71

+ 728.17

corresponde

Para la Seccion de Hematologia:

6,906.}1 + 72817 =

Desvalorizacion de Equipo y Mobhiliario

Estimando que del valor de Equipo y Mobiliario, que se utiliza para
Q.1,456.35),

la mitad a cada seccibn,

Q.5,338.88

Q.7,633.28

Al abocarnos al departamento de control de propiedad del Hospital se
nos informé que la desvalorizacibn no se efectlia anualmente sino que al
inventario anual se le descarga el importe de equipo y mabiliario puesto en
desuso por inservible, mientras que el equipo que se conserva en buenas
condiciones sigue conservando su valor original ain asi tenga muchos afos
de uso. '

Para fos fines que a esta investigacibn convienen nos es atil la
amortizacién y desvalorizacién de equipo y mobiliario pues esta influye en
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el costo de produccidon. Asi que nos proponemos un célculo aproximado de
la desvalorizacion por afo y para este fin razonamos que:

Todo laboratorio debe cambiar su equipo segin sus necesidades, pero
generalmente después de 20 afios de uso debe renovarse por otro
completamente nuevo. Basados en esto tenemos que cuando compramos un
instrumento, se depreciard progresivamente.

En el siguiente esquema lo podemos observar mas claramente:

Porcentaje de Valor

106%95 40 85 80 15 __ %o as o
————r—t ! e} re &
6o ' 2 3 4-s 1o 15 20

Afos transcurridos

Tomamos como base una desvalorizacién constante de un 5 o/o
deducido de la férmula (11).

"Ioﬂnom'umdm_ 100 - 100 59,
ConsTAnTE  ~ Np deafice de - 20 - °
wso

Sobre los Costos de Produccion: (1, 14, 16)

Es para nosotros analizar el costo unitario, de importancia particular,
ya que sobre este podremos predecir las futuras necesidades presupuestales.
Y para esto sumaremos los principales factores que son causa de inversion
en la produccion y los dividiremos por el namero de unidades de
produccién lo cual nos da como resultado el costo por unidad (1).

Factores que son causa de inversién produccién
- #Costo x unidad
No. de Unidades de produccion
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FACTORES QUE SON CAUSA DE INVERSION DE LA PRODUCCION
LA SECCION DE HEMATOLOGIA

Renglon Investigado Costos por ano
Salarios. 15,372.86
Despachos de material y equipo. 706.28
Despachos de material y equipo. 193.86
Amortizacién de Mobiliario y Equipo 5 o/o anual. 381.66

AT Total Q.16,654.66

Substituyendo en la formula para sacar el costo por unidad tenemos
que: En la seccidn de Hematologia el valor de los factores que fueron causa
de inversion es 16,654.66 — por el numero de examenes efectuados en el
mismo ano que es de 196,636 dan un resultado igual a 0.0860 de quetzal
por examen podemos tomar como dato final un costo por examen de
Q.0.08.

FACTORES QUE SON CAUSA DE INVERSION DE LA PRODUCCION
EN LA SECCION DE QUIMICA

Renglén Investigado Costo por afio
Salarios. 11,712.86
Despachos de material y equipo. 193.86
Despachos de m'aterial y equipo. 3,023.10
IAmortizacién de equipo y mobiliario anual
5 o/o del inventario. 266.94
* Mantenimiento
Total. 15,196.76

Substituyendo en la formula para sacar el costo por unidad tenemos
que: En la seccion de Quimica el valor de los factores que fueron causa de
inversion es de 15,196.76 dividido por el nlimero de examenes efectuados
en el mismo afio que es de 63, 104 dan un resultado igual a Q.0.2408 por
examen podemos tomar como dato final un costo por examen de Q.0.24.

#T] renglén mantenimiento no se tomd en cuenta puesto gue este entra dentro dela in-
versién de otro departamento del hospital.
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Al investigar el incremento de trabajo analizaremos el nUmero de
examenes reproducidos durante los afios 1964 al afio de 1971, los cuales
nos dan un indice del aumento a su vez de la poblacion hospitalaria que ha
requerido de analisis de sangre de quimica y Hematologia segln el criterio
meédico.

TABLA No. 7

No. DE EXAMENES EFECTUADOS E INCREMENTO POR ARO,
EN LA SECCION DE QUIMICA, PERIDODO 1964 — 1971

Afo No. de Examenes Incremento
por Afio * porcentual
(afio base 1964)
64 25,848
65 35.405 37.01
66 40,426 56.39
67 45,322 75.54
68 46.095 78.33
69 54.064 109.16
70 63,738 146.58
71 63.104 144.13
TABLA No. 8

No. DE EXAMENES EFECTUADOS E INCREMENTO PORCENTUAL POR ANO,
EN LA SECCION DE HEMATOLOGIA. PERIODO 1964 — 1971

Afo No. de Examenes incremento

por Afo * porcentual
(afio base 1964)

64 107,411

65 110,557 2.92

66 115,106 10.88

67 143,256 33.37

638 153,589 42.99

69 174,116 62.10

70 185,465 72.66

71 193,636 80.27

* Tomados de la seccion Estadistica del Hospital Roosevelt.

Seglin los cuadros anteriores el trabajo ha aumentado en un buen
porcentaje en el transcurso de 7 afios y los podemos observar mas
faciimente si lo vemos en una grafica donde plantearemos el incremento
de trabajo en funcion de los afios transcurridos.
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INCREMENTO PORCENTUAL DEL NUMERO DE EXAMENES
EN FUNCION DE LOS ANOS TRANSCURRIDOS EN LA SECCION
DE QUIMICA SANGUINEA |

S0 |'

Omm

Tncremente percentual c/c/ Mo. cle exer

nNoS
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El incremento de trahajo en relacion al incremento de personal.

+ Si tomamos como base para proporcionar el incremento de trabajo el
afo 1964, razonaremos gue en este afio el personal que trabaja efectuaba el
100 o/o de trabajo y que si éste aumentaba, tendria que aumentar su
personal si es .que este trabajaba en buen porcentaje de capacidad de
produccidn. Si revisamos la cantidad de personal que en esa época trabajaba
podremos determinar el trabajo anual por persona. A partir de la siguiente
formula:

100 o/o trabajo anual

Trabajo anual por personal =
No. de personas

El trabajo anual estara representado por el No. de exdmenes
efectuados por afo.

Para determinar el incremento de trabajo en relacion al incremento de
personal, vamos a calcular el trabajo anual por persona en los afios 1964 y
1971 para cada seccion y luego de compararlos analizar si existe un balance
positivo o negativo de incremento.

CUADRO No. 3

PERSONAL TECNICO QUE PRODUJO DIRECTAMENTE EL TRABAJO
EN LAS SECCIONES DE QUIMICA Y HEMATOLOGIA
‘ ANOS 1964 Y 1971

_Seccidén Quimica Seccion Hematologia
1964 1971 1964 1971
PUESTO No. de No. de No. de No. de
personas personas personas personas
ITécnico
Lahoratorista 11 1 L | 1 1
Técnico
Laboratorista | 3 5 4 7
TOTAL 4 6 5 8

Datos tomades de: Informacion de Depto. y Personal y Administracion de
los laboratorios clinicos.
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CUADRO No. 4

TRABAJO ANUAL POR PERSONA EN | AS SECCIONES DE QUIMICA
Y HEMATOLOGIA EN ANDS 1964 Y 1971

Afio Trabajo Anual No. de Trabajo anual
(No. Examenes por afio person. por persona
Seccion 1964 25,848 4 6,462
Quimica 1971 63,104 6 10,517.3
Seccion 1964 107,411 5 21,482.2
Hematologia 1971 193,636 8 24,204.5

Si regresamos al orden de razocinio segin flujograma sobre control de
calidad podemos pensar en la siguiente forma deductiva:

Analisis:

En el cuadro sobre trabajo anual por persona, podemos observar que
existe un incremento considerable para la produccion de cada laboratorista.
Mientras que en Hematologia en 1964 efectuaron, 21,482.2 exdmenes: por
afio por persona; en 1971 efectuaron 24,204.5 exdmenes por afio por
persona. Lo que significa en términos porcentuales, que cada laboratorista
efectué 12.6 ofo de trabajo més que lo que efectud cada laboratorista en
1964. En Quimica en 1964 efectuaron, 6,462 examenes por afio por
persona; en 1971 efectuaron 10,517.3 examenes por afio por persona. Lo
cual significa un 62.7 ofo de trabajo mas que lo que efectud cada
laboratorista en 1964.

Sintesis:

Es una nueva pregunta si este aumento en el trabajo por persona
interfiere en la calidad de produccion, en otras palabras si su capacidad es
satisfacioria como para supiir este incremento de ftrabajo; o si serfa
necesario crear nuevas plazas para producirlo satisfactoriamente. Esto nos
hace pensar si nuestro material, métodos y equipo son adecuados para
suptir también el incremento.

Lbgicamente la sintesis nos da el problema que nos crea una nueva
necesidad: Investigar la capacidad de produccion, y lo podemos resumir
esquematicamente en la siguiente forma:

31

BAlo Lt

é
IN¢CREHENMTy DE TRABA-

p

\

ExioTE UN INCREMEN-

To coNsiDERARLE

To LA CALIGAD COMN LO%
BECURSOS ACTUALES 7

dATECTA EL INCREHEN: }

.

TnvesTiGae cAPACS -
DAD DE'PRoODUCCION A

TODO NIVYEL.

ASUNTDY ADMI-
NISTRATWOS. |

*l PERSONAL

MaTERALES ¥
EauwiPO

SOLUVCION

il

Evaturcion

-~

l SinTEsis

AnaLisis

-

__ﬂ METODOS




32 33

Hematologia

Casilla
1.2 Para efectuar la revisibn de calidad de personal en este trabajo, Hemoglobina.................... Cianohemoglobina
investigamos al personal que mas podria influir en la calidad de la Hematocito “asE e S A e e s s Wintrobe
produccién; aungue todo el personal que trabaja para el laboratorio Recuento Globulos Blancos ........ Hemocitdmetro recuento manual.
ioflilye en ella de una u otra forma; . Velocidad de Sedimentacion ....... Wintrobe
Recuento Diferencial ............. Recuento Manual

En esta seccibn vamos a revisar el trabajo de las personas que
reproducen los resultados de cada analisis que se solicita al
laboratorio tomando en cuenta Onicamente para el inicio del

Quimica Sanguinea:

programa los mas importantes andlisis en la Seccién Hematologia y Glucosa.............ooeuuiiinn, Nelson — Smogyi
Quirmica Sanguines, CIOVEIOS v = aws © v dnte v s @ seron Schales y Schales
CBIEIG: 2 555 7 rupis & mimmun m senmn = mnpee Ferro Ham.
Materiales: FOSTORG ; wumms v wim x avamsn 5 asn @ s Fiske — Subbarow
Proteinas Totales ................ Biuret
1.  Sangre extraida en el Banco de Sangre AIBUIHNG, oy 0 sonvn o worie s vt o wisinre = Biuret
ACIHO NCO s o, v sanz owwn s smnm e Henry
9, Reactivos y soluciones usadas en los analisis de rutina. Nitrogeno de Urea ............... Ureasa
CYeatifning wu v vwis s soes 5 SEas 5 awae 5 Folin — Wu
3. Equipo usado por laboratorio en los anélisis de rutina. Bilirrubina Directa .
THAGL « camig 3 s » sEam ¥ Besn « a5 % 2 Shank y Hoaglend
Método: Transaminasas: Glutamico .
Oxalacetica — Glutamico Piruvica ... Reitman y Frankel
El anélisis del personal lo basamos en la posibilidad de variacién en la Fosfatasa alcalina ................ Bassey Lowry Lock.
reproduccion de resultados por las diferentes laboratoristas para una .
misma muestra de sangre, continuando con las siguientes etapas: El siguiente cuadro lo incluimos para que se comprendido maés
facilmente, como se laboraron los reportes para determinar la DP y CV
1) A cada técnica se le proporcionan 2 6 3 muestras de sangre para cada uno de estos andlisis.
para ser analizadas hasta completar 20.
2) Se efectlia con el mismo equipo.
3) Bajo las mismas condiciones fisicas, el mismo dia.
4) Se usaron los mismos reactivos.
5) Se anotan en una hoja de reporte los resultados.
L J

6) Se determinaron los valores ““por fuera”

7) Se aplica el método estadistico y se determina para los andlisis
revisados la D.P. y Coeficiente de Variacion.

A continuacibn damos una lista de los analisis revisados con este
método en las secciones de Quimica por considerarlos los més importantes.
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Desviacion patrén para valores determinados en serie de andlisis de una mues-
tra de sangre para hemoglobina dado en grs/100 ml.

Técnica Valores Orden I Dif. de X (Dif. de '§)2
1 15.8 15.2 Xo 1.0 1.00
1 15.8 15.6 0.6 0.36
2 16.0 15.8 X2 0.4 0.16
2 15.6 15.8 04 0.16
3 15.2 15.6 0.4 0.16
3 16.1 15.9 0.3 0.09
4 16.3 15.9 0.3 0.09
4 16.5 16.0 0.2 0.04
5 15.9 16.0 0.2 0.04
5 15.9 16.1 01 0.01
6 15.8 16.1 01 0.01
6 16.0 16.1 0.1 0.01
7 16.8 16.3 0.1 0.01
7 16.8 16.5 K3 0.3 0.09
8 16.1 16.6 0.4 0.16
8 16.1 16.6 0.4 Q.l6
9 17.0 16.8 0.6 0.36
] 17.0 16.8 0.6 0.36

10 16.6 17.0 0.8 0.64

10 16.6 17.0 0.8 0.64

2 323.9 4.55

Promedio X Fuera de control D Patron

16.2 No, 0 0.488

— ] . ’ . x r-
%= &% Limite Minimo 15.2 il Fuera o) 0.52_5(&_"#

M | imite Maximo 17.0 X1z - %o

* Estos cuadros se trabajaron con recomendacién en referencia (3,4,6,9,10,13,
14,15,17,22).

Nota: La columna de laboratoristas representa el No. de veces que repitio el

examen la-misma persona. La columna de orden representa el orden ‘acenden-

te que se le dié a los valores.

Célculo
Si sospechamos que el valor sefialado como x fuera aberrante con
respecto a las demas determinaciones, substituimos en la sinecuacién arriba

descrita y obtenemos:

158 — 152 . 0.6 _
165 — 152~ 1.3 - 046l

y 0.461 £ 0.525
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Por lo tanto este valor si estid considerado estadisticamente dentro de
la serie como posibilidad de variaciébn sin dar lugar a una alteracion en la
determinacion de DP

Luego el promedio X lo calculamos substituyendo en

ReZx o 323.9 . 14.2

n 20
YDP:YEN-E)Q:V 4.55 :V4.55 - o.23
-1 20 - ) 19
DP: 0-4‘66

El coeficiente de variacibn CV se calcula asi:

CV= —IDP 0= 0488  po= 3.01%

% promedio 16.2

Un ejemplo de un Valor “por  fuera”

Si supusiéramos que la técnica que reprodujo el valor Xg= 15.2 fuera
Xo= 14.0 substituyendo en la sinecuacion tendriamos:

15.8 — 140 _. _1.8
le.56 — 140 = 2.5
L 4
Este valor si estaria en la posibilidad de alterar la determinacion de
DP y tendria que ser excluido de la serie.

= 072 y 0.72 > 0525

El anterior cuadro nos permite observar, si alguna técnica reproduce
akgun valor aberrante, es decir con un gran indice de error, por lo que en
este caso debera ser revisada por la jefe de seccion en la forma que
desarrolla este método para investigar la causa del error. Ademas la DP nos
proporciona la posibilidad de variacién que repercute en los resultados que
reproducen las técnicas para el método y materiales utilizados en el
laboratorio en los examenes de rutina.

Como ya lo dijimos en la primera parte de este trabajo el resultado
de 2 DP, incluye la posibilidad de variacién en 95 o/o de los casos, esta
seria una buena base para iniciar el control de calidad y cuando ya se
encuentre en marcha el control periédico, valorar si se puede aumentar esta
cifra a 3 DP que cubriria un 99.7 o/o de probabilidades.
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El siguiente cuadro proporciona la variacion para los componentes analizados

por este método.

CUADRO No. 6

METODO, ANALISIS SEGUN CONTROL, DP Y LIMITES EN SERIES,
SEGUN COMPONENTE ANALIZADO SECCION DE HEMATOLOGIA

2 ‘Ch o o ‘5 o
=] =l o)) =a 7] =)
ég STt w T g a © = o @
é__—'}' 328 4dET o] g5 e
EE SEE g5% | $5| Ak E5
o< SE< z8m8 | O | =& J&
1. Hemoglo- Cianohemo- 20 0 0.488 g/100 ml. | 15.2-17.0
bina globina.
Klet-Sumer-
son,
2. Hemato- hematocrito 20 0 1.52 Cels./empa-| 46 — 52
crito cadas o/o
3. Globulos Hemocitome- 20 0 1,024.2 cel x 6,350-9,150
Blancos tro rec. ma- mm3
nual
4, Sedimen- Wintrobe 20 0 1,599 mm x ho- |4 — 9
tacion ra
5. Segmen- Frote rec. 16 4 1,424 celx ofo |71 — 76
tados manual
No segmen- | Frote 20 0 0.786 cel ofo 0—2
tados
Linfocitos Frote 20 0 4,013 cel o/o 10 — 27
Eosinofilos Frote 20 0 1,424 cel ofo 2—6
Basofilos Frote 20 0 0.864 cel o/o 0—2
Monocitos Frote 20 0 1.63 cel o/o 00— 8§
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CUADRO Neo. 7
METODO, ANALISIS SEGUN CONTROL, DP Y LIMITES EN SERIES SEGUN
COMPONENTE ANALIZADO SECCION DE QUIMICA
5
2 . 4 c
So = il 2 ()
£g G o 53 —| 8 p
a N G o8 < w 2lze o
£3 2ES ‘5o |5 £(3C o
6 c w9 E St | Seu0/0%8 Ex
o< SEQ ZT38 | LS80~ 34
1. Glucosa Nelson 20 0 11.84 mgs/ofo | 70 — 111
Smoagyi
2. Calcio Ferro-Ham. | 20 0 1.216 mgsf/o/o | 7.2 — 12.0
3. Cloruros | Schalesy | = 20 0 |2.698 meg/p | 82— 92
Schales
4. Fésforo Fiske-Subba- 18 2 . |0.384 mgs./o/o | 15.0—16.5
rrow
5. Proteinas
Totales Biuret 20 0 0.238 gs/o/o 63— 1.1
albuminas 20 0 0.176 gs/ofo 41— 4.8
6. Acido Urico| Henry 18 2 0.230 mgs/o/o | 5.4 — 6.0
7. Nitrégeno Ureasa 20 0 2.109 mgs/ofo | 8.3 — 15.0
de urea
8. Creatina Folin-Wu 20 0 0.204 mgs/o/o | 1.0 — 1.7
9. Bilirrubi- Malloy 20 0 0.262 mgs/o/o | 0.1 — 0.8
na Totales y
B Directa Evelyn 20 0 0.126 mgs/o/o | 0.1 — 0.6
10. Timol Shank y *
Hoaglend 20 0 0.247 mgs/o/o | 0.8 — 1.8
11. Transamina- | Reitman 20 0 9.54 unidades 2-27.0
sas Oxala-
cetica Pi- Y
ruvica Frankel 20 0 7.18 unidades 4-29.5
12. Fosfatasa Bessey, 17 3 4,06 My/ml 37.8-52.0
Alcalina Lowry Block
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Los resultados expresados en estos cuadros, nos dan una idea de la
variacion que reproducen las técnicas para el material, equipo y métodos
utilizados en el laboratorio en el hospital y lo podemos asumir asi:

1) En la seccibn Hematologica sblo para el recuento diferencial se
observa que hubo 4 reportes con valores ‘“‘por fuera', es decir
representan una variacion que significa un error de medicidon con
respecto a las demds laboratoristas. Mientras que en la seccion
quimica, hay 2 reportes para el fosforo, 2 para el acido uUrico y 3
para las fosfatas a alcalina, que representarian también el error de
medicion de las laboratoristas que lo reprodujeron.

2) Que si la DP es elevada, esto nos indica que es necesario continuar la
revision de estos métodos con un control continuo llevado dia a dia
para una posterior evaluaciobn como lo propusimos en nuestro plan
inicial.

Si se desea observar resultados reproducidos en otros laboratorios que

ya trabajan con este sistema se puede consultar el apéndice |.

Sin embargo, no se puede efectuar una comparaciéon directa pues
como se explica en la primera parte, los resultados varian de un laboratorio
a otro, por localizacion geografica, por diferencia de métodos utilizados.

Casilla
1.3 La revision de calidad de material y equipo es importante en cuanto a
la calidad de estos influye en la calidad de cada analisis efectuado.
Encontrdndonos en este aspecto con que anteriormente y en la
actualidad se trabaja confiando en la calidad que proporciona cada
fabricante de los materiales y equipo que se utiliza en el hospital.

Como no existe forma alguna o patron determinado en la seleccion
de calidad del material y equipos nos limitaremos a trazar un plan de
analisis e investigacion del problema.

Material de Analisis:

1) Material (Reactivos y Soluciones)

2) Equipo (Instrumentos de laboratorio)

Método:

Programacion

Se observaron los siguientes aspectos en el analisis de material y
equipo:
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Soluciones y Reactivos:

a) Aunque se lleva control y fechas de vencimiento, las botellas no
se encuentran debidamente fechadas.

b) No existe consejo consultivo que disponga cual de todos los
productos en disposicibn en el mercado, sea de mayor
conveniencia.

c) No existe un tarjetero debidamente actualizado que contenga
las informaciones mas recientes, en cuanto a fecha de
expiracion de soluciones, rutinas en el laboratorio, métodos
empleados.

d) Los reactivos que se usan son comprados con retraso, lo cual
interrumpe la produccién de los anélisis en que son usados.

Equipo Instrumental

a) La cristaleria por su escasez se utiliza en malas condiciones (por
astillamiento de sus partes).

b) Los instrumentos son recalibrados cada vez que se elabora una
nueva solucion.

c) Los instrumentos en el laboratorio son comprados con retraso,
atribuido a limitaciones presupuestarias del hospital.

d) Varios de los microscopios no proporcionan una nitida imagen,
que facilite mas el trabajo de reconocer las diferentes
estructuras en ellos observados.

e) La centrifuga para Hematocrito la cual es de particular
importancia en la producciobn de este andlisis, no ha sido
recalibrada con la debida frecuencia.

" .
) Por las mismas razones de limitacion presupuestal, parte del
equipo es producto de donaciones de otras entidades.

g) No existe un concejo consultivo que determine que tipo de
instrumental convenga mas para adquisicién.

Estos datos fueron investigados en forma personal, consulta a la
memoria de los laboratorios clinicos afo 1971, y comunicacién con los
jefes de Seccion y director de laboratorios clinicos (Hospital Roosevelt).

Sintesis: Nuestra situacién actual en cuanto a material Yy equipo no es
bptima, pero para llenar una necesidad, es parcialmente satisfactoria y para
gue fuera compietamente satisfactoria habrfa que afrontar ciertos
problemas que se presentaron en el analisiss Como no es posible en futuro
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proximo resolver de lleno todos estos problemas, se enfocaron los
principales.

Problemas:
" aj Sistemas de informacion incompletos.

b) Ausencia de consejo que establezca las decisiones respecto
adquisicion de material y equipo.

c) Limitaciones presupuestales que limitan la calidad y cantidad de
material y equipo.

Necesidades:
a) Corregir sistemas de informacion.
b) Crear un consejo de control de calidad, que decida la clase de
material y equipo que convenga adquirir en las circunstancias

actuales.

c) Considerar aumento del presupuesto al laboratorio o crear una
nueva fuente de ingreso para subsanar limitaciones de {ndole
economico.

El anterior proceso de razonamiento, en blsqueda de una solucién, lo
podemos esquematizar en la siguiente forma:

[ 60LUC|0N
QNRusas }
SINTESIS
ProgiLerng fVALUR(IDN )[ﬁnnusus J
oBJETlvog
GINTESIS J
NecesiDabES /) [ sz\pun H
T

1.4
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La revision de valores normales para el método empleado y poblacion
de cada componente que se analiza en un laboratorio es fundamental.
En este estudio nos proponemos determinar los valores normales en
un grupo de estudiantes, todos de sexo femenino, que varfan entre la
edad de 18 a 24 afos. Para los exdmenes que fueron revisados
anteriormente en cuanto a calidad de personal,

Material:

1) Sangre,

2) Reactivos y soluciones usadas en los analisis de rutina.

3) Equipo usado por el laboratorio en los analisis de rutina.
Metodo:

Se evalud un grupo de mujeres jovenes que no manifestaron ningdn
signo ni sintoma de enfermedad, escogiéndose un grupo de 20
estudiantes que oscilan entre los 18 y 24 afos a las cuales se les
extrajo sangre suficiente para analizar los componentes que
anteriormente fueron revisados con calidad de personal siguiendo

estas etapas:

1) Se extrajo la sangre y se depositd en dispositivos usados por el
laboratorio en examenes de rutina.

2) Se efectuaron los analisis con nuestros'materiales y métodos.

3) Los analisis fueron efectuados por los técnicos de mayor
experiencia en cada seccion.

4) Se procedid a revisar las series y se procedid a excluir los

valores que se encontraron estadisticamente “por fuera” de la
serie.

L 4
5) Se procedid a determinar los promedios.
6) Se determinaron ios Iimites minimos ¥ maximos.
7)  Se procedi6 a determinar la DP. para cada serie.
8)  Se clasificaron por frecuencia de valores.
9) Se determinaron porcentajes de frecuencia.

10) Se reportan a continuacién los resuitados.

El siguiente cuadro y su grafica correspondiente nos muestran la

forma en que se desarrollé el procedimiento y la grafica demuestra la curva
de distribucién normal de valores para este grupo.

B R =
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CUADRD No. 8

DETERMINACION DE LA DESVIACION PATRON PARA UN GRUPO
DE MUJERES NORMALES EN FOSFORO DADO EN MGS/o/o0
METODO FISKE — SUBBAROW

X Valores Dif. de X (Dif. deX)?
X
1 1.4 %o 1.8 3.24
2 1.7 1.5 2.25
3 1.9, 1.3 1.69
4 2.0 1.2 1.44
5 2.0 1.2 1.44
6 2.2 1.0 1.00
7 Kig 2.7 0.5 0.25
8 3.1 0.1 0.01
9 3.2 0.0 0.00
10 3.3 0.1 0.01
11 3.6 0.4 0.16
12 3.6 0.4 0.16
13 3.8 0.6 0.36
14 38 %, 0.6 0.36
15 3.9 0.7 0.49
16 3.9 0.7 0.49
17 3.9 0.7 0.49
18 X 4.4 1.2 1.44
19 4.8 1.6 2.56
20 Xo 5.4 2.2 4.84
s 64.6 2268
Promedio Fuerza de control DP Patrén Limite mimimo 1.4
X'=f 3 " No.= © 1.091 Limite mdximo 5.4
Calculo:” i ;

Se analizaron los valores extremos por sinecuacién para valores “‘por fue-
ra'’’ .que pudieron manifestar un error en los Iimites Nls.

_ X2-Xo N g.5:5
Xo = por fuera 351 xla_xo >
LG~ 4 ,-:_ 0’5_ : -_-. e s $.9-54 A —
IETF = g.f = OROPSDERS  gauy e ARG
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Estos cuadros se trabajaron de acuerdo a recomendaciones en ref, (3,
4, 6; 9; 10, 13, 15, 17, 29).

Se determind el promedio X

= _S‘_’i—_- _rﬁﬂ'i - 5_'25
n 20

Luego se calculé la DP

(x-%)% _ Jzz,gg - Vzze8 _ [ 11G - 10al
DP=|/“‘““r,-, T V2o T ( 9 ‘L’ 1

Se elaboraron cuadros distribucién por frecuencia.

CUADRO No. 9
Valores distribucion
en Mgs o/o Frecuencia o/o de Frecuencia
1-1.9 3 15 o/o
229 4 20 ofo
3-3.9 10 50 o/o
4-4.9 2 10 o/o
5-5.9 1 5 o/o

L4

Limites de Valores Normales para Fosforo

Para determinar el valor normal utilizamos el promedio £ 2 DP para
que la serie incluya un 95 o/o de valores segiin recomendacién. ref, (17)

X = 3.2 4 2180 5.380

1]

Limites Valores Normales

X 3.2 - 2180 = 1.020

Fésforo 1.0 — 5.4
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GRAFICA QUE MUESTRA LOS VALORES NORMALES DETERMINADOS PARA g CUADRO Na. 10
FOSFORO DONDE SE PONE EL ALCANCE DE LOS VALORES EN FU VALORES NORMALES EN RELACION AL MATERIAL, METODOS USADOS
DE LA FRECUENCIA EN LA SECCION QUIMICA
[ oL
5 3 " =
E -g .g Zo CQL o] E§
£ a2 i L & o TN
4 E ) a reh gl 4;) TV. g
fa £ i >1x = S<
1. Glucosa 102.9 110.25 | 82.4-123.4 Folin-Wu Plasma
mg ofo
Q7 s
v 2. Cloruros 84.1 2.319| 79.5-88.7 Schales y Suero
mg/ litro Schales
% 3. Calcio 10.7 | 0.733|9.2-12.1 FerroHam. | Suero
mg o/o
8 7 4. Fésforo 3.2 | 1.091|1.0-5.4 Fiske-Sub- Suero
w mgs o/o barow
377 Proteinas 7.1 | 0.568 | 6.0-8.2
Q 5. total 9 o/o Biuret Suero
2 albumina 5.0 0.476 | 4.1-5.9
36 A g o/o
% Globulinas — 11821
4 9 o/o
g 51 6. Acido Urico 4.7 | 1.030 |3.7-5.7
§ mg o/o Henry Plasma
@ g 7. Nit. de Urea 14.1 | 4.04 |6.1-22.1
5 mg o/o Ureasa Plasma
% o 8. Creatinina 0.9 °| 0.260 |0.381.42
/’ mg o/o Folin-Wu Plasma
2 1 / 9. Bilirrubi- 0.42 | 0.376 [0.27-1.11 Malloy Suero
1 nas totales mg o/o
| ’ Bilirrubina
indirecta —— |—— |0-0.26 Evelyn
) mg o/o
CE Bilirrubina
' z £ 4 5 & directa 0.3 | 0.261 |0-Q85
] mg o/o
) —
Aiconce OE Los VALORES Ent 4GS 10. Timol 1.6 | 0614 |0.38-2.8 Shank y Suero
unidades Hoaglend

I {Contintia) |
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11. Transamina- ]
sa oxalace- 22,9 |22.74 | 0-68.3 . Suero
tica unidades Reitman

Yy
iruvi 17.9 [15.04 | 0-47.9 Suero

12 pinvies unidades Frankel

13, Fosfatasa 3.7 1.101 | 1.5:5.9 Suero
alcalina

CUADRO No. 11

NORMALES EN RELACION AL MATERIAL, METDDOS
St UUSADDS EN LA SECCION HEMATOLOGIA

S %
L= 2 E . o E 1
E T, & S0 3 = E
5 £ S | 5o 2 A
© o o+ o +H v
8 a E T '; 1% = =<
i 14.33 0.68 |12.9-15.6 Cianohe- Sangre
R EEISRIRE g x ¢/100 ml | mogiobina
2. Hematocrito 43.4 | 1,982 [ 39.5-47.4 Mac_rohema- Sangre
) ! cel emp o/o | tocrito
i Wintrobe
|
3. Glébulos 8,463. |1,587.5|5,289-11,637| Hematocito Sangre
" Blancos cel x mm3 metro rec.
manual
4. Velocidad 15,2 7.93 %31 mm | Wintrobe Sangre |
de Sedimen- ~ ora |
tacion !
5. Polimorfo- 62.5 11.08 |42.34-84.69 |rec. manual Sangre
nucleares cel ofo frote
Linfocitos 38.1 8,15 |[15.7-48.4 Frote Sangre
Eosinofilos 2.4 2.47 |0-7.3 Frote Sangre
cel ofo
Basofilos 0.55 0.687 (0-1.78 Frote Sangre
cel ofo
Monocitos 0.3 0.567 |0-1.43 Frote Sangre
cel ofo
NOTA:

- 5i-se-desea comparar con valores normales para otros laboratorios,
consiltese el apéndice Il.
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DISCUSION Y CONCLUSIONES

Como podemos observar en el desarrollo de ia segunda parte
encontramos bajo el mismo sistema de andlisis— sin-
tesis =» Evaiuacion; el orden de investigacion que segiin él, es el programa
bajo el cual trabajamos.

El presenta un ordenamiento de razocinio que nos lleva a las
siguientes conclusiones; de acuerdo al flujograma sobre control de calidad.

Para la casilla

1.3

a) El costo aproximado por examen es de QO0.0860 en
Hematologia y de Q0.2408 en Quimica Sanguinea.

b) Que es necesario continuar investigando afio con afio los costos
por analisis, con fines presupuestales. Para este fin habria que
implantar el sistema de contabilidad de costos.

c) Continuar determinando el incremento de trabajo que lleva un
ritmo acelerado y que puede concluir con una disminucién en
la calidad del trabajo.

d) Se hace necesario también determinar el aumento de poblacién
hospitalarid en relacion al aumento de uso del laboratorio
clinico.

1.2

a) Los vresultados de desviacion patrébn obtenido con Ia
reproduccion por distintos laboratorios aunque no son
comparables a los que proporciona un control continuo v
periédico, dejan una base que nos muestra los limites de
seguridad,para la generalidad de los laboratoristas.

b) Debe establecerse control periddico de los principales analisis de
laboratorio que den lugar a duda.

c) Debe tratar de reducirse el valor de la DP al minimo.

d) Debe de revisarse el trabajo de los técnicos que reprodujeron
resultados “por fuera”.

1.3

a) Corregir los sistemas de informacion

b) Crear un consejo consultivo ¥ que tome las decisiones de
adquisicion de material y equipo.

c) Considerar aumento presupuestal que pueda subsanar las




d)

1.4
a)
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limitaciones en material y equipo.

Evitar interrupciones en la provision de materiales y reactivos,
evitando asi interrupciones del servicio.

Tomar en cuenta las diferencias de valoresNIs. tomados como
patréon en otros paises a los valores normales, sacados para el
laboratorio del Hospital Roosevelt en relacion a personal,
material y equipo utilizado.

COMO CONCLUSIONES GENERALES:

a)

b)

c)

d)

e)

Formar un consejo de control de calidad que se encargue de
evaluar las situaciones que nos llevan a mala calidad en la
produccion.

Dar informaciébn al cuerpo médico del hospital sobre los
controles de calidad y el plan que se propone en futuro
proximo.

Indoctrinar al personal de el laboratorio en la filosofia del plan.

Creacion de un archivo que sea la memoria de toda la
informacion que pasa por el laboratorio.

Creacion de una biblioteca que llene los requisitos minimos de
consulta del laboratorio.
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APENDICE |
CUADRO No. 12
REPORTE DE CONTROL DE CALIDAD EN HEMATOLOGIA

Componente Analizado 3 Desviaciones Patran
1. Hebmoglobina 0,57 gramos/100 cc
2. Globulos blancos 1,050 céiulas xmm3
3 Hemo'tocnto 0.6 céiulas empacadas 1 o/o
4. Velocidad de Sedimentacion 1.2 mmy/hora

Datosntomados de Barnet, Roy N. Norwalk Hospital Laboratory
Bulletin 1X:21 - Febrero 1956 — (Ref. 1 pag. 67)




CUADRO No. 13

CONTROL DE CALIDAD DIA A DIA — | DESVIACION PATRON -

HOSPITALES UNIVERSITARIOS, RELACIONADO AL METODO,

~ INSTRUMENTO Y CONCENTRACIONES DE LAS MEZCLAS

DE SUEROS.
Componente Técnica o Nimero de Promedio 1 Limites de la
Analizado Instrumento Reportes Desviacion concentracion
0 ambos Patron de mezclas de
SUeros.
1. Glucosa Somogyiy 1 4.0 mgs/100 ml mmaenn
2, Cloruros Schales y 6 1.3 meq/1 litro 95 - 102
Schales
3. Calcio Clark-Collip 7 0.33 mgs/100 ml 7.8 — 18.0 -
4. Fosforo Fiske-Subbarow 4 0.28 mags/100 ml 3.8-5.5 =]
Coleman
5. Proteinas Biuret-Coleman 7 0.15 Gms/100 ml 6.5 - 7.0
Totales
6. Acido Henry 4 0.16 mgs/100 ml 4.4 — 6.2
Urico
7. Nitrogeno Auto analizador 22 1.07 mgs/100 ml 11 — 41
de urea
8. Creatinina Picrata Alcalina 2 0.10 mgs/100 ml 09— 1.6
(Joffe)
9. Bilirrubina Evelyn y Malloy 10 0.18 mgs/100 ml 0.5 — 4.3
Total {uno 20)
10. Transaminasas Reitman y Frankel 17 4.4 unidades 165 —93
11. Fosfatasa King-Armostrong 6 1.1. unidades 27— 15
Alcalina
Tomado de: Straumfjord and Copeland. Clinical Chemestry, quality control values in thirty-three university medical
school Am. J. Clinical Pathologist 44:252 — 1965 — Table 3.
APENDICE 1l
CUADRO No. 14
“VALORES NORMALES EN HEMATOLOGIA RELACIONADOS
A EL METODO"
Determinacion Valor Normal | Método
1. Hemoglobina )
. Hﬁngrfa}félglgééonglm’ Cianohemogiobina
2. Hematocito Hombre 40-54 o/o
Mujeres 27-47 o/o
3. Recuento glébulos o
blancos g 5,000-10,000 cei x mm3
4. Velocidad i i6 =
ad sedimentacion 0— 10 mm Wititiahe g
5.5Diferenn:ial Frot
egmentos rote
No segmentados 80:6500%0 Frote
Linfocitos 20 — 40 o/o Frote
Eosinofilos 1— 3 o0/o Frote
I\B/;::sénfilos d'— 1ofa Ero‘;e
enocit T rote
= 4—8o/o Frote
Tomados de:

Krupp M.A. and Milton J. Chatton

Normal laboratory values (apendix)

in: Current, diagnosis and treatment
Los Altos, California. Lange Medical
Publications 1972 pp. 917-920



CUADRO No. 15
VALORES NORMALES EN QUIMICA SANGUINEA

Determinados en Laboratorios Hospitales Universitarios Relacionados al Método y Material Utilizado.

Determinacion Valor Normal Material Ca'n’gidad Notas Método
Analizado Minima de
& Sangre
Coleccione Nelson y
' * Suero ©
. Glycos 60-200 mg Plasma con mezcla Somogy
de Heparina-
fluoruro
o
b
_— 3
2. Cloruros 100—106 mg o/o Suero 1 ml gg::zs y
3. Calcio* 9.0-10.6 Suero La BST lo Clark-Collip
: ' ’ altera
e .0-4.5 Suero 2 ml El suero Fiske
4, Fosforo 3.0- mg dolo sar
separado y
rapido de Subbarow
las células
5. Proteinas 6.0-8.0 1 ml La BST lo Keyser
totales o/o altera
Suero
Albumina 4,.0—5.0 1 ml
gl o/o
Globulinas :iugg'o (continia pagina siguiente)
Continuacion del cuadro No. 15
6. Acido Urico 3.0—7.0 mg o/o Suero 3ml El suero Folin
debe ser
separado
de las
células
7. Nitrbgeno 8-25 mg o/o Suero o 1 mi Usese Oxa- Skeqgs
de Urea Sangre lato como
anticoagu-
lante.
8. Creatinina 0.7—1.5 mg o/o Suero 3 ml Autoanali-
. zador
9. Bilirrubina 0.5 — 1.4 mg o/o Suero 3 ml Malloy
total* y Evelyn @
Bilirrubina 0.4 — mg o/o
Directa ‘
Bilirrubina BT-BD-BI
indirecta
10. Timol 0-4 unidades Suero 1 ml Mclagen
11. Transamina- 10-40 unidades Suero 1ml Karmen
Oxalacetica
12, Fosfatasa 2.0—4.5 mg o/o Suero 1 ml Debe ser extraf- Bessey
Alcalina da inmediatamen-| vy
te del anélisis colaboradores
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