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X RESUMEN

Objetivo: En Latinoamérica hay muchos paises que no cuentan con
sistemas apropiados de evaluacion y control de calidad, y con algunas
excepciones esos programas suelen ser discontinuos, por lo que la
Asociacién Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) ha hecho
esfuerzos continuos en los ultimos anos para lograr y mantener la
implementacién de dichos sistemas. Evidentemente, es necesario poner en
practica programas de evaluacion externa de la calidad en Bioquimica en
toda América Latina; debido a la gran demanda en esta Aarea del
Laboratorio Clinico en Guatemala se buscé con este estudio determinar el
desemperio analitico y las condiciones operativas de algunos laboratorios
clinicos de la Red Nacional de Salud Publica, en los cuales realizan su EPS
los estudiantes de la carrera de Quimica Biolégica de la Facultad de CCQQ
y Farmacia de la USAC, al mismo tiempo permitira la evaluacién de las
condiciones operativas de los laboratorios clinicos y la inter comparacion
del desempenio utilizando estandares de calidad predefinidos, asi como
identificar los puntos criticos que limitan la generacién de resultados
validos y confiables.

Metodologia: Se realiz6 un analisis de los resultados del PEEC en
quimica clinica, en al menos S fases, cada una de seis meses, utilizando el
Desvio Relativo Porcentual o DRP como un indicativo de la exactitud
individual o desemperio analitico de cada laboratorio participante y cuyo
valor fue establecido en +/- 20. Los resultados de estas encuestas
mensuales se analizaron por medio del programa SPSS version 9.0
(analisis multivariado), utilizando la técnica de componentes principales,
la cual consiste en reducir el numero de variables a dos o tres que las
representen, siendo en este caso el primer componente la exactitud, el
segundo la precisién y el tercero la variabilidad, Posteriormente, se realizé

(DRS), que indica el ntumero de desvios que esta el laboratorio estudiado
respecto a la media de todos los laboratorios. Las instalaciones,
equipamiento y seguridad de los laboratorios clinicos fueron analizados
utilizando la guia de inspeccién para la habilitacién de los laboratorios
clinicos aprobada por el Colegio Profesional y el Ministerio de Salud
Publica (DRACES) las reéspuestas a estas encuestas, fueron analizadas a
través de categorias siendo estas: Recursos administrativos, recursos
humanos, recursos técnicos y de infraestructura. Se utilizo la Guia
POLI/2 para determinar para cada laboratorio los requisitos generales de
funcionamiento incluyendo procedimientos por escrito (manual de
procedimientos, recoleccién y manejo de muestras), capacitacion del
personal, funcionamiento de programas de control de calidad internos y
externos y condiciones de bioseguridad dentro del laboratorio, entre otros.



Resultados: El analisis multivariado, determiné que los analitos
ASAT, ALAT, Colesterol Total, Acido Urico, Glucosa y Bilirrubina son
precisos pero no exactos; el Nitrogeno de Urea, Fosfatasa Alcalina y
Triglicéridos son exactos Y precisos y la Creatinina, Albuimina y Gamma
Glutamil Transferasa son exactos PEro no precisos.

Conclusiones: 1. El desempeiio analitico de los laboratorios clinicos
estudiados debe mejorarse, ya que por lo menos un analito en el 100 por
ciento de los laboratorios estudiados presenté DRP, fuera de los limites
aceptables fijados por el PEEC. El 70 por ciento de los laboratorios
poseen dos o mas analitos con DRP fuera de los rangos aceptables en las
primeras encuestas. 2. Los analitos con DRP aceptables en el 80-90 por
ciento de los laboratorios son Glucosa, Colesterol, Acido urico, lo que
significa que el PEEC ha logrado mejorar la capacidad analitica de estos a
través de las actividades de mejoria continua. 3. De acuerdo a los datos
recopilados de las Guias POLI/2 y DRACES el 70 por ciento de los
laboratorios encuestados, no cuenta con los recursos minimos para su
adecuado funcionamiento. E]l 30 por ciento restante de los laboratorios
encuestados cuenta con los recursos minimos para su funcionamiento. 4.
Algunos de los Laboratorios de la Red de Salud Publica necesitan un
mayor apoyo administrativo para lograr mejoras en su infraestructura,
equipamiento y capacitaciéon del personal. 5. La participacion voluntaria y
constante de los laboratorios en el PECC de bioquimica influye
directamente en los resultados obtenidos. Los laboratorios que
participaron en mas del 50 por ciento de las encuestas muestran DRP
aceptables en la mayoria de analitos.

Recomendaciones: 1. Es conveniente elaborar los manuales de
todos los procedimientos ¥ que el personal se involucre en el conocimiento
de estos aspectos del laboratorio que estan incluidos dentro de las normas
50 17005, 2 Implementar politicas de mantenimiento preventivo y/o
correctivo con el fin de optimizar el funcionamiento de] instrumental y
equipo utilizado dentro de los laboratorios. 3. Mejorar las instalaciones y
el equipamiento y establecer el cumplimiento de las normas de

implementar medidas correctivas a tiempo. 5. Realizar estudios

posteriores con un amplio grupo de laboratorios para evidenciar los logros
del PEEC,



II. INTRODUCCION

La garantia de la calidad analitica de un laboratorio clinico se logra
mediante Sistemas de Control de Calidad Interno complementado por
Programas de Evaluacién Externos de la Calidad (PEEC). Esa garantia es
la base que fundamenta la confiabilidad de los resultados obtenidos Yy que
se relacionan con las indicaciones operativas de los laboratorios y de los
procedimientos en control de calidad Y su posterior uso en el diagnostico y
tratamiento de enfermedades (1).

Los valores obtenidos en un laboratorio deben ser reproducibles y
coherentes tanto al repetir una misma prueba en el mismo dia y en los
dias distintos y al comparar los resultados de una misma muestra con los
de otros laboratorios.

El valor de la evaluacién externa de la calidad reside en la
identificacién de areas de insuficiencia analitica con el fin de estimular
mejoras en la variacién entre laboratorios, esto ha sido demostrado por
medio de encuestas en paises que tienen programas de evaluacién externa
de la calidad en el area de Quimica Clinica. Basandose en esto se ha
observado que aproximadamente el 50 por ciento de los resultados
obtenidos en los laboratorios estan tan alejados de los valores asignados
que dejan de tener significado clinico 1.2,

La evaluacién externa de la calidad no debe ser una alternativa del
control de calidad interno, ambos deben ser herramientas esenciales para
el laboratorio clinico. El control de calidad interno se debe utilizar para
tomar decisiones en la aceptacion o rechazo de los resultados obtenidos en
las muestras de pacientes y permite al laboratorio describir ¥ monitorear la
calidad del trabajo realizado. La evaluacién externa de la calidad, compara
la calidad entre laboratorios y el "nivel de desempetio alcanzado", en el
area del laboratorio abarcada por el Programa de Evaluacién Externa de la
Calidad -PEEC- (1-3).

Si se utilizan correctamente los PEEC, en cada area analitica del
laboratorio estimularan el desarrollo de 1la Garantia de 1la Calidad,
incluyendo el control de calidad Interno, dentro de los laboratorios
participantes.

Existen muchas fuentes potenciales de error en el laboratorio clinico,
que pueden ser detectadas o controladas a través de un PEEC, entre las
que podemos mencionar: técnicas defectuosas (diluciones inexactas,
capacitacion insuficiente del personal, contaminacién de las muestras),
fallas instrumentales (respuesta no lineal, calibracién inadecuada, control
de temperaturas inapropiado, longitud de onda errdnea, etc.), reactivos
inapropiados (vencidos, deteriorados, mal almacenados, de mala calidad,
poco estables, etc.), entre otras. Resulta vital que sean identificados y se
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poco estables, etc.), entre otras. Resulta vital que sean identificados y se
implementen los procedimientos adecuados para asegurar que los
recursos tanto materiales como humanos del laboratorio sean utilizados
con el mejor provecho en la atencion de pacientes (1-6).

Por tal motivo es importante conocer a través de una encuesta de
evaluacion diagnéstica las condiciones operativas (administrativas,
técnicas, de infraestructura y de recursos humanos) de los laboratorios
clinicos de la red de Salud Publica, en los cuales realizan su Ejercicio
Profesional Supervisado -EPS- los estudiantes de la carrera de Quimica
Biologica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la
Universidad de San Carlos de Guatemala (1- 6).

Las condiciones fisicas de equipamiento y seguridad de los
laboratorios clinicos fueron analizadas utilizando la guia de inspeccién
para la habilitacién de los laboratorios clinicos de Guatemala aprobada por
la Comisién de Autorizacion y Control de Establecimientos Quimico
Biologicos ~-CAYCEQ-, del Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de
Guatemala, la Direccion General de Servicios de Salud Publica y La
Direccién de Registro, Autorizacion y Control de Establecimientos de Salud
(DRACES). A través del analisis de estas encuestas se evaluaron las
condiciones en que laboran los laboratorios de la Red Nacional de Salud
Publica, en cuanto a la garantia de calidad e instrumentacién, asi como a
los sistemas de aseguramiento de la calidad, que comprende manual de
procedimientos, recoleccion y manejo de muestras, reactivos, controles,
calibradores; programas de control de calidad internos Y externos,
seguridad dentro del laboratorio, etc. Anexo No.1

Para establecer las condiciones operativas de tales laboratorios en el
presente trabajo se utilizé un cuestionario estandar, POLI/2 elaborado por
el Comité Nacional de Estandares y Control de Laboratorios, (NCCLS por
sus siglas en inglés), el cual cumple con la aprobacién de las Universidad
de Wisconsin y la Universidad de Pittsburg. Anexo No. 2

Se realizé un analisis de los resultados del Programa de Evaluacién
Externa de la Calidad (PEEC) en quimica clinica, en al menos 5 fases, cada
una de seis meses, utilizando el Desvio Relativo Porcentual o DRP, como
un indicativo de la exactitud individual o desempefio analitico de cada
laboratorio participante y €l DRS como indicador del desemperio global de
los laboratorios llegando a la conclusién de que 70 por ciento de los
laboratorios poseen dos o mas analitos con DRP fuera de los rangos
aceptables en las primeras encuestas. El 80-90 por ciento de los
laboratorios reportan datos de DRP aceptables en Glucosa, Colesterol,
Acido trico, y Bilirrubina. De acuerdo con los datos recopilados de las
Guias POLI/2 y DRACES el 30 por ciento de los laboratorios encuestados
cuenta con los recursos para su funcionamiento adecuado. (6).
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III. ANTECEDENTES
A. Conceptos Generales

1. Control de Calidad: El control de calidad se refiere a un método
de control, en el cual la calidad ocupa el primer lugar en importancia en la
direccion de las actividades ¥ la toma de decisiones 2.3

En el laboratorio clinico el control de calidad desempena un papel
cada vez mas importante. La calidad empieza con el compromiso del
ejecutivo de mayor jerarquia del departamento o compania (3,4).

El aseguramiento de la calidad en un laboratorio de analisis clinico
empieza en la fase pre-analitica. Muchos de los programas de control de
calidad en los laboratorios clinicos se definen por resultados mesurables,
por los resultados de los analisis de sueros control, entre otros. Los
factores de calidad como, reactivos, estandares, evaluaciones periodicas
del desempefio del personal, etc., contribuyen entre otros a la calidad de
los resultados proporcionados (- 7.

Los programas de control de calidad deben permitir determinar la

confiabilidad de los datos analiticos, los cuales deberan relacionarse con
los propésitos clinicos.

El procesamiento de las muestras en un laboratorio clinico se divide
€n tres etapas:

1. Etapa Pre-Analitica: Incluye dos etapas a) preparacion del
paciente y b) toma de muestras.

2. Etapa Analitica: Se refiere al analisis de la muestra, las
metodologias y reactivos asi como instrumentos utilizados.

3. Etapa Post-Analitica: Esta comprendida la entrega de
resultados, la forma en que se reportan y la relacién de
comunicacion con el médico (4 - 2

El control de calidad debe establecer:

a. Estandares para el producto o servicio brindado, basados en las
necesidades, requerimientos Y €Xpectativas del paciente.

b. El cumplimiento de estos estandares.

c. Los procedimientos para corregir los errores existentes.
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d. Las estrategias para prevenir futuros errores. Estos deben incluir
cambios en el desarrollo de las técnicas o cambios en las técnicas
utilizadas (7,9).

Para lo cual se establecen dos tipos de control de calidad:

2. Control de Calidad Interno: Programa que verifica la validez
de observaciones de laboratorio, y que planifica y realiza como parte de la
rutina diaria regular dentro del laboratorio (8).

3. Control de Calidad Externo: Programa en el cual una
institucién externa Provee muestras desconocidas para su analisis. Los
resultados son remitidos para su evaluacion independiente y devueltos al
laboratorio participante con una evaluacion de rendimiento: “ aceptable” o
“Inaceptable” (8).

B. Propésitos del Control de Calidad: El propésito del control de
calidad del laboratorio clinico, es asegurar la confiabilidad de cada
determinacién ejecutada en la muestra de un paciente. La meta final es
llegar a cero errores (1-10).

C. Aspectos a considerar en el Control de Calidad: Existen seis
aspectos importantes que deben ser considerados en un programa de
control de calidad:

1. Recoleccién e identificacién de muestras: Las personas
encargadas de la toma e identificacién de las muestras de
laboratorio deben tener un programa de entrenamiento y
evaluacién periédicos. Ademas por ningin motivo deben recibir
muestras mal rotuladas o sin rotular. La identificacién de las
muestras debe estar rigurosamente establecida para cada
requisicién y para cada recipiente que contenga muestras.

Muestras mal rotuladas o sin rotular deben ser descartadas
(111}

2. Condicién fisiolégica del paciente: El laboratorio raramente
tiene control directo sobre la preparacién del paciente, pero debe
informarle acerca de los factores que inciden directamente en los
resultados de laboratorio. El paciente debe ser instruido acerca
del tiempo en que debe ayunar antes de la toma de las muestras

sanguineas y de medicamentos no esenciales que debe omitir
(1,11)

3. Tiempo de procesamiento de las muestras: Las muestras

deben ser procesadas inmediatamente y de acuerdo a una guia
establecida (1,11).
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4. Instrumentos: Es sumamente importante establecer un
programa de mantenimiento preventivo con el fin de tener los
instrumentos y el equipo en o6ptimas condiciones para la
medicion (1—3,5,12,13).

5. Reactivos: El laboratorio debe poseer registros cuidadosos,
entre los cuales podemos mencionar registros a la llegada del
reactivo, asi como de las condiciones de almacenamiento de los
mismos, estos registros deben incluir fecha de fabricacién y
caducidad, numero de lote, etc. Previo a su uso el reactivo debe
controlarse con muestras de valores conocidos y asegurar que

los resultados sean reproducibles, Las condiciones de
almacenamiento determinan la vida 1util de un reactivo (1-
3,5,32.13).

6. Material de Control Adecuado: Para establecer un programa
de control de calidad es importante elegir el material a utilizar.
Hay diversos criterios para seleccionar dicho material Y €8
necesario tomar en cuenta una variedad de factores. El material
debe ser lo mas semejante posible a la muestra del paciente.
Seria inconsistente con un buen control de calidad utilizar un
material que es considerablemente distinto a las muestras de los
pacientes y que por lo tanto no daria informacién adecuada con
respecto al sistema analitico. La cantidad del constituyente, se
determina con el sistema analitico de control. E] material de
control debe tener una cantidad suficiente del constituyente
para monitorear efectivamente el sistema, pero sin interferir en
el monitoreo de otros ensayos (1-3,5,12,13).

El material debe ser estable durante el periodo de tiempo que dura
cada programa de control de calidad utilizado para detectar errores y

D. Inspeccién ¥y Control de Calidad: Inspeccién se basa en las
actividades disefiadas para detectar o encontrar defectos existentes en los
resultados. La inspeccién ¥ la deteccion & defectos son procesos

E. Normas ISO y Sistema de Aseguramiento de la Calidad: Las
normas ISO son el resultado del trabajo de la Organizacién Internacional
para la Estandardizacién (ISO) por sus siglas en inglés. Su base se
éncuentra en Ginebra, Suiza, ISO es un consorcio que virtualmente reune
a las naciones industrializadas en el ambito mundial, desde Albania hasta
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Zimbabwe. La misién de los grupos es desarrollar los estandares
internacionales que faciliten el comercio internacional (14).

ISO es un sistema estandar de calidad, aplicado a los procesos que
crean los productos o servicios. Esta disehado y debe ser aplicado
virtualmente a cualquier producto o servicio realizado por cualquier
proceso en cualquier parte del mundo.

La serie de normas ISO 9000 es una serie de cinco estandares de
calidad internacionales relacionados entre si fueron creados en 1987,
Estos estandares no son especificos para algin producto o servicio en
particular (14).

1. ISO 001-9003 son modelos de calided para el
aseguramiento externo de la calidad.

2. ISO 9002 es el modelo de eleccién para el aseguramiento de
la calidad en los laboratorios clinicos y otro tipo de
actividades que manufacturan o producen servicios.

3. ISO 9001 es el modelo mas comprensible y cubre el diserio,
manufactura, instalacién y sistemas de servicio.

4. ISO 9003 cubre solamente la inspeccién del producto final
¥ la comprobacién de los mismos.

S. El proceso de registro es una tercera parte de la certificacién
del sistema de calidad en cuestion, el cual esta conformado
por 23 componentes los cuales se listan a continuacién:

* Actividades de manejo

* Responsabilidades de manejo

* Sistema de calidad

¢ Actividades de Ia compariia

¢ Control de los documentos

* Identificacion del producto y trazabilidad
* Inspeccién y estado de prueba

* Manejo del producto no satisfactorio
* Acciones correctivas

* Archivos de calidad

* Auditorias internas de calidad

¢ Capacitacién

* Requerimientos especificos

* Revisién del contrato

* Disefio del Control

e Compra

* Producto suministrado al comprador
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* Proceso de control

* Inspeccién y analisis

* Inspeccién, medicion Y equipo de prueba
* Manejg, almacenamiento, venta y entrega
¢ Servicio

* Técnicas estadisticas

Recientemente, ISO creé un grupo de trabajo (ISO/TC212 WG
1) que incluye los Estandares de la NCCLS, como miembro.
Durante los pasados dos anos, el grupo ha examinado el
manejo de la calidad en los laboratorios clinicos, con énfasis en
las definiciones como se aplican en los laboratorios.

Las normas ISO 9000 aseguran que el laboratorio hara lo
correcto siempre. La base en la que se ha forjado el grupo de
trabajo (80/TC212), es la del desarrollo mundial de
estandares para los laboratorios clinicos, esto hara Ia
acreditacion ISO maés atractiva para los laboratorios.

Con en fin de lograr un estado genérico, ISO se limita a mandatos,
meétodos, practicas ¥ técnicas especificas. Hace énfasis en principios,
metas y objetivos. Todo esto se concentra en un objetivo, el mismo
objetivo que conduce a cada negocio: conocer las €xpectativas de]
consumidor y sus requerimientos (4.

Un programa ISO disefiado, implementado ¥ cuidadosamente
manejado de control de calidad proporciona la confianza de que el proceso
de produccién cumplira con las €xpectativas y requerimientos del
consumidor. El objetivo de proporcionar confianza va dirigido hacia tres
tipos de publico:

1. Directamente los consumidores

2. Indirectamente los consumidores (sisternas de registro de
calidad y asesoramiento de terceras personas)

3. Gerentes de las companias y sus trabajadores

> Las actividades que afectan la calidad deben ser
planificadas con el fin de ascgurar que las metas, las

decisiones y las responsabilidades sean definidas y
entendidas.
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~ Las actividades que afectan la calidad deben ser
controladas, para asegurar que los requerimientos
especificos (a todos los niveles) sean conocidos, se
prevengan y se impidan los problemas, y que las acciones
correctivas sean planificadas para llevarse a cabo cuando
sean requeridas.

- Las actividades que afectari la calidad deben ser
documentadas para asegurar que se entienden los objetivos
de la calidad y los meétodos, debe existir una interaccién
uniforme juntamente con Ia organizacién, en una
retroalimentacién con el objeto de planificar el cicla, ¥
determinar el desarrollo del sistema de calidad para los que
lo requieran, como lo son los consumidores y los asesores
de terceras personas.

ISO no es nuevo o radical, es una forma sencilla de codificacién,
verificacién y de facil adaptacién. Tiene grandes similitudes con otros
€squemas de control, tal es el casg del MIL-Q, Deming’s 14 puntos,
manejo total de la calidad, y el premio Nacional de Calidad Malcom
Baldrige (14-18).

anos para homologar las normas ISO a las normas Coguanor, la norma
ISO 17025 se denomina norma Coguanor NGR 66 011: 98. (15,16) la cual
se especifica a continuacién.

1. Lineamientos para el desarrollo de manuales de Calidad. Norma
COGUANOR NGR 66 011:98 (15,16).

a. -Objeto: Proporcionar lineamientos para el desarrollo,
preparacion y control de manuales de calidad, elaborados para
las necesidades especificas del usuario. Los manuales de
calidad reflejaran procedimientos documentados del sistema de
calidad, requeridos por las normas COGUANOR NGR 66 000 A
COGUANOR NGR 66 004 (familia ISO 9000). Esta norma no
abarca instrucciones detalladas de trabajo, planes de calidad,
folletos y otros documentos relacionados al sistema de calidad.

b. Documentacién de los Sistemas de Calidad: Procedimientos
documentados del sistema de calidad. Los procedimientos
documentados del sistema de calidad deberan constituir la
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000 A COGUANOR NGR 66 004 (familia ISO 9000), estos
procedimientos documentados deberan cubrir todos los
elementos aplicables de las normas del sistema de calidad.
Deberan describir (con el grado de detalle requerido para el
control adecuado de las actividades concernientes), las
responsabilidades, la autoridad y las interrelaciones del
personal que maneja, ejecuta, verifica o revisa el trabajo que
afecta la calidad. Asi como la forma en que las diferentes
actividades seran ejecutadas, la documentacién sera usada y
los controles seran aplicados H:5):

Alcance de Procedimientos: Cada procedimiento documentado
debera cubrir una parte logicamente separable del sistema de
calidad, tal como un elemento completo del sistema o una parte
de €l o una secupreia de actividades interrelacionadas,
conectadas con méas de un elemento del mismo.

Propésitos de los manuales de calidad:
Comunicar la politica de la organizacién, procedimientos A
requerimientos.

Describir e implementar un sistema de calidad efectivo.

Proveer un mejor control de las practicas y facilitar las
actividades de aseguramiento.

Suministrar las bases documentadas para auditar el sistema de
calidad.

Proveer la continuidad del sistema de calidad Yy sus
requerimientos durante circunstancias cambiantes.

Capacitar al personal en los requerimientos del sistema de
calidad y métodos de cumplimiento.

Presentar el sistema de calidad para propositos externos, por
ejemplo, demostrar el uso de las normas COGUANOR NGR 66
001, 66 002 6 66 003; (ISO9001,900269 003)

Demostrar que el sistema de calidad cumple con los
requerimientos de calidad en situaciones contractuales.
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Aplicaciones Especiales de los manuales de Calidad: El término
“manual de calidad” es usado cuando se emplea el mismo manual para
propositos de administracién de la calidad como de aseguramiento de la
calidad.

2. Requisitos generales para establecer la competencia técnica de
los laboratorios de calibracién Yy ensayo. Norma COGUANOR NGR
66 006:1998 1°. Revisién (16).

a. Introduccion: Esta norma debe proporcionar un mecanismo
para promover la confianza en los laboratorios de calibracién y
eénsayo que puedan demostrar que funcionan de conformidad
con estos requisitos. La aceptacién de los resultados de
calibracién y ensayo entre los paises facilitara la eliminacién de
las barreras no arancelarias al comercio. El uso de esta norma
facilitard la cooperaciéon entre laboratorios y otros organismos
para ayudar al intercambio de informacién Yy experiencia y a la
armonizacién de normas y procedimientos, Esta norma es
especifica para los laboratorios de calibracion y los laboratorios
de ensayo.

Los laboratorios que retinan los requisitos de esta norma estaran
cumpliendo, para las actividades de calibracién y ensayo, con los
requisitos pertinentes de la serie de normas COGUANOR 66 000,
incluyendo los que se refieren al modelo descrito en la norma COGUANOR
66 002 cuando provean resultados de calibracion y ensayo.

Campo de Aplicacién: Esta norma establece los requisitos generales con
los que un laboratorio debe demostrar que opera y cumple, si va a ser
reconocido como competente para ejecutar calibraciones y ensayos
especificos

Segin el caracter especifico de la actividad del laboratorio, la
organizacién o autoridad que otorgue el reconocimiento (o la aprobacion)
puede especificar requisitos e informacién adicional para evaluar la
capacidad técnica o para verificar la conformidad con otros criterios.

Esta norma es para uso de los laboratorios de calibracién ¥y ensayo
en el desarrollo e implementacién de sus sistemas de la calidad. También
puede ser usada por los organismos de acreditacién, de certificacion y
otros relacionados con la capacidad técnica de los laboratorios.

b. Organizacién y Administracién del laboratorio: El laboratorio
debe ser identificable desde el punto de vista legal. El
laboratorio debe estar organizado y debe funcionar en forma tal
que sus instalaciones permanentes, temporales y moaviles
cumplan las exigencias de esta norma.
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c. Sistemas de la Calidad, Auditoria ¥y Revisiéon: El laboratorio
debera establecer v mantener un sistema de calidad apropiado
al tipo, alcance y volumen de las actividades de calibracién y
€nsayo en que se realicen. Los felementos de este sistema
deberan estar documentados. La documentacién en materia de
calidad debera estar al alcance del personal para su uso. E]
laboratorio debera definir y documentar sus politicas y
objetivos y su compromiso para poner en efecto buenas
practicas de laboratorio y la calidad de sus servicios de
calibracién y ensayo. La direccién del laboratorio se asegurara
que estas politicas y objetivos estén documentados en un
manual de la calidad y sean divulgados, comprendidos v
puestos en practica por todo el personal del laboratorio. El
manual de la calidad se mantendra actualizado y estara bajo la
responsabilidad del director de la calidad.

El manual de Ia calidad, y la documentacién relacionada, deberan
enunciar las politicas Y procedimientos operativos del laboratorio
establecidos para cumplir con los requisitos de esta norma.

G. Evaluacién Externa de Ia Calidad: La Evaluacién Externa de la
Calidad ~EEC- es un parametro fundamental para la garantia de la calidad
de los laboratorios clinicos. EI Programa de Evaluacién Externa de la
Calidad - PEEC- permite al laboratorio participante:

1. Obtener informacién del desempefio analitico de su propio
laboratorio y de todos los laboratorios participantes.

2. Comparar sus resultados con los producidos por otros
laboratorios participantes, siendo de importancia compararse
con los que utilizan la misma metodologia.

3. Evaluar la influencia de los métodos, estandares, calibradores
Y equipos utilizados en los resultados obtenidos.

4. La importancia de implementar un programa de control de
calidad que le permita verificar s; los procedimientos analiticos
utilizados estan dentro de los limites aceptables de linealidad,
reproducibilidad, etc ( 2,6,8,10,13),
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a) Estudio de las condiciones operativas de un analisis clinico
determinado

b) La inter comparacién del desempefio de los laboratorios
utilizando controles de calidad con valores pre-definidos.

La estrategia del PEEC esta dirigida a aumentar la confiabilidad de
la informacion que los laboratorios clinicos producen con la intencién de
normatizar y armonizar los procesos analiticos y las funciones
administrativas de la calidad en los laboratorios de manera que se
traduzca en:

» Un mejor diagnéstico clinico

» Una mayor transferibilidad de los resultados

B

» Un uso adecuado de] informe clinico
H. Evaluacién de desempeiio utilizando un PEEC:

1. Precisién: La precision es el grado de acuerdo entre valores

cuando se analiza la misma muestra estable repetidamente. En la
practica siempre hay una variacién en los valores, y el parametro
que se€ usa para evaluar la precisién en realidad mide el grado de
discordancia, o sea la imprecision (17)

2. Exactitud: Es el grado de acuerdo entre la cantidad
mesurable estimada y la cifra verdadera ¥y no tiene valor numeérico.
En la préctica casi siempre hay una diferencia entre el valor real y
el medido. Esta diferencia se debe a la combinacién del error
sistematico y el error aleatorio (L 7]

3. Error: Es la diferencia entre un valor observado o medido, y
el valor verdadero (20).

4. Clasificacién de los errores:

Errores determinados: Son los que pueden ser evitados o
corregidos después de determinada su magnitud. Los errores
determinados pueden diferir no solo en magnitud sino también en
signo al variar las condiciones. Tales errores se llaman a veces
errores sistematicos. Pueden presentarse muchas clases de
fuentes de errores determinados, como por ejemplo:

. Errores causados por el equipo utilizado:
o Errores debidos a los reactivos
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. Errores personales
s Errores operacionales
. Errores de método

Errores indeterminados: Estos errores siguen la ley de la
probabilidad y constituyen errores fortuitos (al azar).

B Prueba de desempeiio: La comparacion entre laboratorios,
el control de calidad externo, y la Evaluacién del Desempeno son
esencialmente términos similares. El término utilizado depende
del énfasis que se le dé a la exactitud, los requerimientos de
regulacién, o del estado de monitoreo ($:3:10,11-13,17).

6. Disefio y Administracién de la Evaluacién del
Desempeiio: El disefio de los programas de evaluaciéon incluyen la
seleccion de los analitos, el niumero de muestras por analito, el
numero de muestras por afio, la preparacion de las muestras y la
tabulacion de los resultados. Las muestras para evaluaciéon se
encuentran disponibles para la mayoria de las areas de los
laboratorios, como quimica clinica, inmunologia, hematologia,
inmunohematologia y microbiologia. Se ofrecen en juegos de
reactivos afines o procedimientos afines, y algunas veces se
refieren como médulos { 1,3,10,11-13.1F).

El nimero de muestras por analito y el nimero de envios por
ano, son determinados por una larga lista de requerimientos
regulatorios. Debido a los constantes cambios en los instrumentos
y las metodologias, se presenta un gran problema en la
preparacion de las muestras para evaluacion. Los sueros liquidos
estabilizados, mezclas de sueros, son las muestras preferidas para
el diagnéstico de inmunologia y para quimica clinica (1.3.10.11-
a8 17

El disefio de las hojas de reporte de los resultados, asi como
los procedimientos de tabulacién y presentacion de los resultados

son partes importantes en la prueba de desempeno (1,3,10,11-
13.17)

7. Objetivos del Control Estadistico de la Calidad: EI uso de
los métodos monitorizados y la inspeccién de las areas se conoce
como Control Estadistico de la Calidad ~CEC-, donde los datos
estadisticos son recolectados, analizados e interpretados para
resolver problemas. La principal preocupacién de las personas
involucradas en lo concerniente al monitoreo y control son las
variantes de la calidad en un resultado proporcionado (6,10).
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El componente estadistico de un programa educativo, debe
reflejar lo que los participantes necesitan en funcién de:

a. Interpretar los datos obtenidos luego del analisis estadistico
de los datos proporcionados por cada laboratorio que
participa en el PEEC.

b. Comprender, implementar e interpretar un programa de
control de calidad Interno (PCCI) (6,9, 10).

8. Interpretacién de los resultados obtenidos en un PEEC:
Cada laboratorio recibe un cuadro comparativo de los resultados
segun el analito y métodos en donde aparece como titulo el nimero
de la encuesta, el mes y el afio de procesamiento, el nimero de
codigo del laboratorio y el ntimero de identificacion del lote
procesado (6,8-10,13) Anexo (No. 3).

Cada laboratorio participante recibe un informe que compara sus
valores con la media y la desviacién estandar obtenida por los demas
laboratorios participantes, el ntimero de laboratorios participantes ¥ el
intervalo de desviacién estandar, es decir la diferencia entre el valor
registrado y el valor medio dividido por la desviacion estandar. Los valores
obtenidos que difieren excesivamente del valor medio son enviados al
participante, alertandole sobre la posibilidad de que se produzca un error
analitico (6,13).

Este tipo de registros aporta una visién global para el laboratorio en
el momento de desarrollo de cada programa de vigilancia y es util por
cuanto indica la difusién de algunos de los meétodos y pone de manifiesto
los errores relativos y la variabilidad de las distintas técnicas utilizadas en
los laboratorios (6).

Los datos que se toman en cuenta para hacer la determinacién del
estado del desempefio de cada laboratorio participante en cada analito se
describen a continuacion:

N: Numero de resultados validos que componen cada grupo.
Media: Media aritmeética que se determina para cada uno de los analitos
que se determinan en la encuesta, para todos los métodos y para aquellos

que utilizan un método en particular.

Desviacién Estandar: (D.8.) Es un parametro estadistico que mide la
dispersion de los valores alrededor de la media.
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Coeficiente de Variacién: (C.V.) Coeficiente de Variacién es la manera de
expresar la desviacion estandar como porcentaje del valor medio. Como es
independiente de la concentracion se utiliza con fines de comparacion.

C.v=D.S. =x 100
X

Desvio Relativo Porcentual: (D.R.P.) Es el desvio con respecto al valor
medio y es util para comparar desvios entre laboratorios o de un mismo
laboratorio a diferentes niveles de concentracion, siendo pues un
magnifico indicador de la exactitud individual de cada laboratorio, la forma
de calcularlo es la siguiente:

D.R.P.= (Xi-X) x 100 Xi: valor del laboratorio
X X: media del grupo

Desvio Relativo Porcentual Aceptable: (D.R.P.A.) Es el maximo
aceptable. Cada analito tiene su D.R.P.A. En el inicio del programa se
situé en nuestro pais en +/- 20, esto con el fin de permitir una variacién
mas amplia para motivar a los participantes a mejorar posteriormente se
reducira su valor para ir alcanzando un mayor grado de exactitud.

Desvio Relativo Estandar: (D.R.S.) Es el desvio relativo estidndar. Es el
numero de desvios que esta el laboratorio estudiado con respecto a la
media de todos los laboratorios, es aceptable el valor si esta dentro de + /-
3 desviaciones estandar. Cuando esta fuera de estos limites se hace ver
por medio de un asterisco* (6).

El valor DRS se calcula basandose en la siguiente formula:
DRP x 100 = D.R.S,
Ccv

Los laboratorios reciben en hojas separadas graficos informativos
acerca de la forma de distribucién de frecuencias de una muestra. Estos
graficos se denominan Histogramas.

La importancia de los histogramas es que permite identificar problemas
en la distribucién normal de los datos, ya que elimina valores marginales
pero no separa dos poblaciones de datos diferentes ( por ejemplo: de dos
métodos con diferentes medidas).

Algunos histogramas presentan distribuciones bimodales,
representando el caso de datos derivados de dos métodos diferentes.

9. Analisis categérico: Es una técnica de analisis de datos que
se basa en clasificar las respuestas por categorias. Ej. Evaluacién
de un servicio de salud (22.23).
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Categorias:

1. Aspectos Administrativos: citas, carnés, tiempo de espera;
ademas se puede analizar por medio de la infraestructura y
limpieza las cuales son funciones administrativas.

2. Atencion del personal: actitud, conocimientos

3. Aspectos técnicos: funcionamiento de los equipos,
mantenimiento, etc. (22,23)

10. Analisis Multivariado: Se obtienen datos de variables
multiples siempre que un investigador mide o evalia mas de un
atributo o caracteristica de cada unidad experimental. Los
meétodos multivariados son extraordinariamente utiles para ayudar
a los investigadores a hacer que tengan sentido conjuntos grandes,
complicados y complejos de datos que constan de una gran
cantidad de variables medidas en nuameros grandes de unidades
experimentales. La importancia y la utilidad de los métodos
multivariados aumentan al incrementarse el numero de variables
que se estan midiendo y el numero de unidades experimentales
que se estan evaluando. Muchas técnicas multivariadas tienden a
ser de naturaleza exploratoria en lugar de confirmatoria (21)

11 Técnicas dirigidas por las variables: Son aquellas que se
enfocan primordialmente en las relaciones que podrian existir
entre las variables respuesta que se estan midiendo. Un ejemplo
de esto es el analisis de componentes principales; en el cual se usa
un procedimiento matematico que transforma un conjunto de
variables respuesta correlacionadas en un nuevo conjunto de
variables no correlacionadas conocidas como componentes
principales. (21)

2. Establecimiento de Limites Aceptables y Valores
Asignados en los Sueros Control: En un programa de
evaluacion externa de la calidad, los resultados enviados por los
laboratorios participantes son evaluados y comparados ya sea,
contra valores asignados por la Comision de Garantia de la
Calidad, o bien, evaluados contra el valor de consenso (“valor de la
media ajustada”) derivado de todos los resultados enviados por los

participantes en el programa y para un analito en particular
(6,9,10).
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El valor de consenso concuerda estrechamente con el “verdadero valor”,
cuando el numero de laboratorios participantes es grande, pero puede no
ser valido cuando el ntimero de participantes es reducido. Tampoco es
valido cuando un gran numero de participantes tiene un error sistematico
significativo (6,9,10).

El valor de consenso (“media ajustada”) es el valor medio de todos los
resultados que quedan luego de eliminar los valores marginales que
pueden distorsionar la distribucién y por lo tanto afectar el valor medio.
Se puede elegir el valor de consenso global (todos los valores recibidos para
el analito) o el establecido por el método. Segun las experiencias de otros
paises latinoamericanos es méas adecuado utilizar por metodologia
empleada, esto es fundamental en los €nsayos enzimaticos, para algunos
analitos y métodos no deberian existir diferencias significativas. El grado
de concordancia entre los valores de consenso totales y por método
depende de los métodos en uso y el tipo de materiales control (7,9,10).

I. Implementacién de Programas de Control de Calidad Interna y
Control de Calidad Externa: A pesar de los esfuerzos hechos durante la
década pasada, la situaciéon actual de los laboratorios clinicos de
Latinoamérica se caracteriza por un nivel insuficiente de confiabilidad en
los resultados, de lo cual no estan exentos los laboratorios clinicos de los
Hospitales Nacionales de la red de Salud Publica de nuestro pais, ya que
los resultados que se producen de los analisis que se realizan presentan
gran variacion, esto hace evidente que existe muchos factores que son
responsables de la imprecisién y la falta de reproducibilidad de los
resultados (1,6,10,12,13).

La serie de normas de los Sistemas de Aseguramiento de la Calidad
denominadas normas de la International Standarization Organization (ISO
por sus siglas en inglés) ISO 25000 y la Asociacién para la Investigacion
de Laboratorios Clandestinos’88 (CLIA por sus siglas en inglés) indican los
requisitos para implementar un sistema de aseguramiento de la calidad
documentado, a pesar de ello, la mayoria de los laboratorios clinicos del
pais no cuentan con sistemas de calidad documentados, pero se han
iniciado desde 1997 las acciones correspondientes para conocer estas
deficiencias siendo sumamente necesaria la concientizacion de las
autoridades y los profesionales para su implementacién (14).

La Asociacién de Quimicos Bidlogos de Guatemala (AQBG) a través
de la Comisién de Garantia de la Calidad ha proporcionado a los
laboratorios clinicos de los Hospitales Nacionales de la red de Salud
Publica un programa de control de calidad Externa en Quimica Clinica,
para contribuir de esa manera a la evaluacién del desempefio y permitir
que se tomen las medidas correctivas pertinentes a tiempo para disminuir
la variabilidad que incide en los resultados y mejorar de esta manera la
confiabilidad y reproducibilidad de los mismos (6).
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El programa de evaluacién externa de la calidad en Quimica Clinica en
Guatemala, se rige por las normas establecidas por la Federacion
Internacional de Quimica Clinica (IFCC por sus siglas en inglés), y por el
Programa de la Fundacion de Bioquimica Argentina para la evaluaciéon de
los datos de los participantes (6,9,10).

Los criterios de aceptabilidad utilizados se basan en la técnica del “nivel
de desempefio alcanzado” para describir los limites aceptables. Si se
calcula el valor de consenso por método, los limites aceptables se han
establecido por rango comprendido entre + /- 3 Coeficientes de Variacién
(CV) (media +/- 3 Desviaciones Estandar (DE) ( 6,9,10).

1. Formatos de Evaluacién: Los resultados pueden ser evaluados por
un gran numero de factores, siendo los siguientes los cuatro mas
utilizados: (a) valores predeterminados, (b) resultados arbitrarios, (c)
consenso de los participantes y (d) criterios determinados {7,10).

2. Requerimientos Regulatorios: El laboratorio puede utilizar
cualquier prueba de desempefio, aprobado por el departamento de Salud y
Servicios Humanos, un programa aprobado por cualquier agencia estatal o
por el Centro de Control de Enfermedades en Atlanta (CDC por sus siglas
en ingles). En nuestro pais esta regulado por la Asociacién de Quimicos
Bidlogos de Guatemala, a través de la Comisioén de Garantia de la Calidad,
bajo los lineamientos de COLABIOCLI.

Los requerimientos regulatorios han demostrado que aseguran un
adecuado desempefio de los laboratorios clinicos. En general, las agencias
reguladoras, utilizan los resultados del monitoreo para evidenciar si las
acciones correctivas han sido implementadas en los laboratorios que han
obtenido tres resultados inaceptables consecutivamente en los analitos
entregados (6).

J. Programa de Ejercicio Profesional Supervisado -EPS- de Quimica
Biolégica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, de la
Universidad de San Carlos de Guatemala: F] Ejercicio Profesional
Supervisado de la carrera de Quimica Biolégica, es la actividad de
evaluacién terminal por la cual el futuro profesional debe identificar la
realidad biofisica y socioeconémica guatemalteca, enfocando su accionar
técnico-cientifico y humanistico hacia los criterios diagnésticos y
terapéuticos aplicados a la salud de nuestra poblacién, para que en la
medida de lo posible contribuyan a la solucién de problemas de salud de
nuestras comunidades, realizando actividades integradas de docencia,
investigacion y servicio en los laboratorios clinicos de Instituciones de
Salud del interior del pais y de la capital (19).
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K. Atribuciones de los estudiantes de la Carrera de Quimica
Biologica que realizan el Ejercicio Profesional Supervisado -EPS-(19).

L

Administracién de Laboratorio: Asesorar la adquisicion de
materiales y reactivos, organizacién del personal y la asignacion
de materiales para el trabajo de laboratorio, control de inventarios
y elaboracién de kardex, supervisién y asesoria en la elaboracién
de registros estadisticos para la institucién y para la facultad,
elaboracion de inventario de banco de sangre, revisién y asesoria
en el uso de libros de registro del trabajo realizado en el
laboratorio, elaboracién aplicacién y actualizacion de
instrumentos administrativos.

Supervisién y asesoria en todas las areas de laboratorio.

Implementaciéon y/o supervisién del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Laboratorio.

Desarrollar Programas de Mejoria Continua de la Calidad en todas
las areas del Laboratorio.

Proporcionar apoyo técnico en el uso y evaluacién del €equipo y
procesamiento de muestras seglin las necesidades de la
institucion.

Desarrollar un Plan de Vigilancia Epidemiolégica en las distintas
areas del hospital.

Capacitacion de personal.

Realizar actividades de Proyeccién a la comunidad sobre aspectos
de Atenciéon Primaria de la Salud, en coordinacién con las
Jefaturas de Area de Salud y/o dependencias del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social MSPAS.

Supervision y asesoria de laboratorios clinicos del area de salud,
en coordinacion con la Jefatura respectiva.
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IV. JUSTIFICACION

En Latinoamérica hay muchos paises que no cuentan con sistemas
apropiados de evaluacién y control de calidad, y con algunas excepciones
€sos programas suelen ser discontinuos, por lo que la Asociacién
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) ha hecho esfuerzos
continuos en los ultimos afios para lograr y mantener la implementacion
de dichos sistemas. Evidentemente, es necesario poner en practica
programas de evaluacién externa de la calidad en Bioquimica o Quimica
Clinica en toda Ameérica Latina debido a la gran demanda en esta area del
Laboratorio Clinico.

Con el fin de avanzar en este sentido, la Comisién de la Garantia de la
Calidad de la Asociacién de Quimicos Bidlogos de Guatemala (AQBG) con
el apoyo de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) vy de la
Asociacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI), que
proporcioné el material de referencia, se inicié en el afio de 1998, en el
ambito nacional el Programa de Evaluacién Externa de la Calidad (PEEC)
en Bioquimica, con 60 laboratorios, entre los cuales se encontraban
laboratorios clinicos de algunos Hospitales Nacionales de diversos
departamentos del pais y laboratorios privados y en el ano 1999 el
numero de laboratorios participantes se amplié a 140.

Actualmente no se conoce el numero de laboratorios de la red
Nacional de Salud que cumple con las normas ISO 25000 e ISO 17025
(para la Acreditacion de los laboratorios clinicos), las cuales incluyen
administracién y manejo de los resultados.

Es de suma importancia la implementacién y continuidad de un
Programa de Evaluaciéon Externa de la Calidad (PEEC) en quimica clinica,
en aquellos laboratorios en los cuales la Comisién de Garantia de Calidad
de la Asociacién de Quimicos Bidlogos de Guatemala, ha proporcionado
gratuitamente el programa, siendo necesario hacer un analisis de al
menos 30 meses para evaluar la proficiencia de estos laboratorios y al
mismo tiempo evaluar por medio de la guia POLI/2 estandarizada por la
NCCLS, el grado de cumplimiento de las normas ISO 25000 e ISO 17025,

Con este estudio se contribuira a evidenciar los factores pre-
analiticos, analiticos y post-analiticos que inciden en la variabilidad de los
resultados reportados, al mismo tiempo permitira la evaluacién de las
condiciones operativas de los laboratorios clinicos y la inter comparaciéon
del desempeno utilizando estandares de calidad predefinidos.

s
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V. OBJETIVOS

Generales

Determinar el desempefio analitico en los laboratorios clinicos
de los Hospitales Nacionales en donde realizan el Ejercicio
Profesional Supervisado los estudiantes de la Carrera de
Quimica Biolégica de la Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala,
durante un periodo de al menos 30 meses, evaluando 10
analitos

B. Especificos

Determinar las condiciones operativas de los laboratorios
clinicos de los Hospitales Nacionales de la Red Nacional de
Salud Publica, por medio de la utilizacién de la encuesta
estandar POLI/2, de la NCCLS.

Determinar las condiciones operativas de los laboratorios
clinicos de la Red Nacional de Salud Publica, utilizando la Guia
de inspeccién para los Laboratorios Clinicos autorizada por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y La Comisién
de Autorizacién y Control de Establecimiento Quimico
Biologicos.

Identificar los puntos criticos en los laboratorios clinicos de la
Red Nacional de Salud, que limiten la generacion de resultados
validos y confiables.
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VI. HIPOTESIS

Por ser el estudio de tipo descriptivo se omite la hipétesis de
investigacion.



VII. MATERIALES Y METODOS

Universo de Trabajo:

Constituido por los laboratorios clinicos de los Hospitales
Nacionales de la red de Salud Publica donde realizan su Ejercicio
Profesional Supervisado los estudiantes de Quimica Biolégica de la
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San
Carlos de Guatemala de Junio de 1998 a Enero de 2001. Anexo No.4

Muestra:

Se propuso una muestra aleatoria de 9 laboratorios clinicos de
los Hospitales Nacionales de la red de Salud Puablica y el laboratorio
clinico de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia en los que
realizan su Ejercicio Profesional Supervisado los estudiantes de
Quimica Biolégica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de
la Universidad de San Carlos de Guatemala durante un periodo de
dos anos.

Recursos:

1. Humanos:
Tesista: Nancy Johanna Chéavez Cheves
Asesora: Licda. Alba Marina Valdés de Garcia
Estudiantes de la carrera de Quimica Biolégica que se
encuentran realizando su Ejercicio profesional
supervisado -EPS-
Asesor Estadistico: MSP. Jorge Luis De leén Arana

2. Institucionales:

a. Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia
USAC.

b. Programa de EPS Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia USAC.

c. Biblioteca Facultad de Ciencias Quimicas y

Farmacia USAC

Biblioteca Universidad del Valle de Guatemala

Biblioteca Universidad Francisco Marroquin

Biblioteca Universidad Rafael Landivar

Biblioteca Instituto de Nutricién de Centro América

y Panama

. Comisiéon de Garantia de la Calidad de la Asociacién

de Quimicos Bi6logos de Guatemala

i. Comisién de Autorizacién ¥ Conlrel de
Establecimientos Quimicos Biolégicos (CAYCEQ), del
Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala.

J. Hospitales Nacionales

T oo m
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D. Materiales:

1. Cuestionario de evaluacién diagnéstica utilizado para la
acreditacion de los laboratorios - clinicos, aprobado por la
Universidad de Wisconsin, la Universidad de Pittsburg y el CDC
de Atlanta, el cual cumple con las normas ISO 25000 e ISO
17025, que rigen las practicas de control de calidad de los
laboratorios clinicos.

2. Guia para la habilitacion de los laboratorios clinicos
elaborada por la Comisién de Autorizacién y Control de
Establecimientos Quimicos Biolégicos (CAYCEQ).

3. Equipo de Software para el analisis de los resultados del
control de calidad externo, proporcionado por la Asociacién de
Quimicos Bidlogos de Guatemala.

4. Resultados de las encuestas del Programa de Control de
Calidad Externa.

E. Meétodos:
Procedimiento:

1. Se identificaron los laboratorios clinicos de los Hospitales
Nacionales que participan en el programa de control de calidad

externo proporcionado por la Asociaciéon de Quimicos Biélogos
de Guatemala.

2. Se encuestaron los laboratorios clinicos de los Hospitales
Nacionales y de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia,
por medio de la aplicacién del cuestionario para la acreditaciéon
de los laboratorios clinicos.

3. Se determinaron las condiciones fisicas, de equipamiento y
bioseguridad por medio de la aplicacion de la guia
proporcionada por CAYCEQ.

4. Se analizaron los resultados de las encuestas mensuales del
PEEC.
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F. Diseiio del estudio: El presente trabajo es un estudio descriptivo,
retrospectivo por conveniencia.

G. Disefio Estadistico: Los datos de las encuestas se analizaron por
medio del método de analisis categérico y los datos reportados por los
laboratorios por medio del programa SPSS proporcionado por la unidad de
Biometria de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la
Universidad de San Carlos de Guatemala.



VIII. RESULTADOS

Desvio Relativo Porcentual: (D.R.P.) Es el desvio con respecto al valor
medio y es util para comparar desvios entre laboratorios o de un mismo
laboratorio a diferentes niveles de concentraciéon, siendo pues un
magnifico indicador de la exactitud individual de cada laboratorio, la forma
de calcularlo es la siguiente:

D.R.P.= (Xi-X) x 100 Xi: valor del laboratorio
X X : media del grupo

Los datos en DRP y DRS de las encuestas mensuales del Programa
de Evaluacion Externa de la Calidad en Quimica Clinica se analizaron por
medio del programa SPSS versién 9.0 proporcionado por el Departamento
de Biometria de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, a través de
un analisis multivariado, utilizando la técnica de componentes principales,
la cual consiste en reducir el nimero de variables a dos o tres que las
representen, llamandoles componentes, siendo en este caso el primer
componente la exactitud, el segundo la precision y el tercero la
variabilidad, esta ultima se refiere a la capacidad que tuvieron los
laboratorios de manejar valores altos, bajos o normales, esto se realizd
inicialmente para cada laboratorio tomando en cuenta los resultados de
DRP segin los datos obtenidos de las encuestas en las que participo
individualmente, esto puede observarse en las tablas 1-10.

Basandose en los resultados del analisis multivariado, se determiné
que los analitos estudiados en los diez hospitales, que son considerados
exactos y precisos son los siguientes: Nitrogeno de Urea, Fosfatasa
Alcalina y Triglicéridos; exactos pero no precisos Creatinina, Albumina,
Gamma GT; precisos pero no exactos ALAT, ASAT, Acido Urico, Colesterol

Total, Glucosa y Bilirrubina. Los datos se presentan en figuras y cuadros
1-10.

En la figura 11, se presenta el analisis de la exactitud, precisién y
variabilidad de todos los laboratorios.

La tabla 12, presenta los resultados del analisis de frecuencias de
encuesta POLI/2 y los datos porcentuales comparativos de los diez
laboratorios. Esta encuesta POLI/2 fue analizada a través de graficas de
barras, estando comprendida a su vez por las siguientes areas: manual de
procedimientos, recoleccién y manejo de muestras, reactivos, controles,
calibradores; personal, programas de control de calidad internos y
externos, seguridad dentro del laboratorio, etc.
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Como se observa en la tabla 13, las respuestas de las encuestas del
DRACES, fueron analizadas a través de categorias siendo estas:
Instalaciones, Material y Equipo necesario, Incinerador, Personal Técnico
con Diploma, Normas de Bioseguridad, Control de Calidad Interno, Control
de Calidad Externo, Manuales de Procedimientos, Registros, Archivos
Generales y Registros de Control de Calidad, habiéndose resumido todas
estas areas en areas basicas, como: Recursos administrativos, recursos
humanos, recursos técnicos y de infraestructura, con lo que se determiné
que las causas de las variaciones en las determinaciones de los
laboratorios, se deben en su gran mayoria a las grandes deficiencias
observadas en estas tres categorias.

En la tabla 14, se presenta el promedio de los DRP reportados por
cada uno de los laboratorios, por analito, el nlimero de encuestas en las
que participé cada laboratorio, el DRP aceptable fijado por el PEEC de +
20, ademas se puede observar el porcentaje de mejoria en el desempefio
(DRP), para cada laboratorio

La tabla 15, muestra los datos de DRP al inicio y al final del PEEC,
por analito para cada laboratorio.
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TABLA 1. Resultados del andlisis individual de los resultados en DRP
del laboratorio clinico No. 1

Factor Analysis

Correlation Matrix
AU ALB BBSS | COLT |CREATY | GLUC BUN PROT TRIG ALAT | ASAT FA GGT
Correlatiol AU 1.000 .059 .087 533 -.028 482 -025 455 .282 342 .161 -.019 .068
ALB .059 1.000 .033 423 -.006 .269 .313 497 296 .392 492 .183 105
BBSS .087 .033 1.000 .106 470 .154 -.321 -.358 -.191 207 -.056 -.352 -.144
COLT 533 423 .106 1.000 -.214 541 076 444 408 814 .039 .093 -.347
CREAl -.028 -.006 170 -.214 1.000 -.079 238 012 .0e8 .080 370 -.209 -.076
GLUC 482 269 .154 541 -.079 1.000 -.139 299 .194 .183 .005 .183 -.059
BUN -.025 313 -321 0786 238 -.139 1.000 419 341 .380 437 .189 337
PROT 455 .497 -.356 444 012 .299 419 1.000 532 408 435 .181 152
TRIG .282 .298 -.191 406 .098 .194 341 532 1.000 2989 413 -.168 -.119
ALAT 342 .302 .207 614 .080 .183 .380 408 .299 1.000 .302 -.005 -.018
ASAT 161 492 -.056 039 .370 .005 437 435 413 302 1.000 A27 223
FA -.019 .183 -.352 .093 -.209 .183 .189 181 -.168 -.005 427 1.000 .244
GGT 066 .105 -.144 -.347 -.076 -.059 337 152 -.119 -018 .223 244 1.000

FIGURA 1. Anilisis de componentes principales de los resultados

en DRP del laboratorio clinico No. 1 en base a su exactitud,

precisidon y variabilidad

Component Plot in Rotated Space
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CUADRO 1 Resultados del andlisis multivariado del laboratorio
clinico No. 1

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede

observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

ASAT

BILIRRUBINA |NITROGENO DE UREA
ALAT TRIGLICERIDOS
ALBUMINA PROTEINAS TOTALES
COLESTEROL CREATININA
ACIDO URICO GAMMA GT
GLUCOSA FOSFATASA ALCALINA
EyP: Exactos y Precisos
E y NP: Exactos y No Precisos
Py NE: Precisos y No Exactos

NE y NP:  No Exactos y No Precisos

GRAFICO 1. Resultados de evaluacién de encuesta POLI/2 del
laboratorio clinico No. 1
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Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determiné que los analitos estudiados considerados precisos y exactos son
ASAT, ALAT, albumina, colesterol total, acido urico y glucosa, bilirrubina
€s exacto pero no preciso y nitrégeno de urea, triglicéridos, proteinas
totales, creatinina, gamma GT y fosfatasa alcalina son precisos pero no
exactos; los resultados de la encuesta POLI/2 y el analisis categérico de la
encuesta del DRACES determinaron las condiciones de infraestructura y
recurso humano de los laboratorios como se observa en la figura 1 y
cuadro 1, determinando que las areas del laboratorio con mejor
desempefio son las siguientes: Area de informacion general, Manual de
procedimientos, Recoleccién y manejo de muestras, Programa de control
de calidad, Seguridad del laboratorio, Instrumentacién, Equipo
dependiente de temperatura y Sistemas de analisis multiples
automatizados, lo que influye directamente en los datos reportados.
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TABLA 2. Resultados del analisis individual de los resultados en DRP
del laboratorio clinico No. 2

Factor Analysis
Correlation Matfix
AU | ALB | BBSS | COLT |CREAT | GLUC | BUN | PROT | TRIG | ALAT | ASAT [ FA [ GGT
Correlatio AU 1.000 -.443 -.198 -475 .083 574 .260 -.712 -.694 -.554 -.193 130 210
ALB -.443 1.000 .038 .754 -.206 -.539 -130 421 .766 194 -.086 -.224 -.319
BBSS| -.198 .038 1.000 225 460 .335 072 -.445 519 -.373 -.300 -.324 162
CQEF] -475 754 225 1.000 -.378 -.428 1153 .276 632 415 .364 222 -.493
CREAT1 .083 -.206 .460 -.378 1.000 441 384 -.095 237 -.824 -.674 -.606 833
GLUC 574 -.539 .335 -.428 441 1.000 .022 -707 -.449 -.692 -.558 -.388 .685
BUN .260 -.130 .072 153 .384 .022 1.000 .004 022 -.308 252 .394 163
PROT} -712 421 -.445 276 -.095 -.707 .004 1.000 392 .503 242 .004 -.083
TRIG -.694 .766 519 632 .237 -.449 .022 .392 1.000 027 -.168 -.3565 -.100
ALAT -.554 194 -.373 415 -.824 -.692 -.308 .503 .027 1.000 792 .585 - 774
ASAT -.193 -.086 -.300 .364 -.674 -.558 .252 242 -.168 792 1.000 944 -.760
FA .130 -.224 -.324 222 -.606 -.388 .394 .004 -.355 585 .944 1.000 -.694
GGT .210 -.319 162 -.493 .833 .685 163 -.083 -.100 -.774 -.760 -.694 1.000

a-This matrix is not positive definite.

FIGURA 2. Analisis de componentes principales de los resultados

en DRP del laboratorio clinico No. 2 en base a su exactitud,

precision y variabilidad
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CUADRO 2. Resultados del analisis multivariado del laboratorio

clinico No. 2

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede
observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

FOSFATASA ALCALINA |TRIGLICERIDOS BUN
ALAT BILIRRUBINA CREATININA
PROTEINAS TOTALES GAMMA GT
COLESTEROL GLUCOSA
ALBUMINA ACIDO URICO

EyP: Exactos y Precisos

E y NP: Exactos y No Precisos

P y NE: Precisos y No Exactos

NE y NP: No Exactos y No Precisos

GRAFICO 2. Resultados de evaluacién de la encuesta POLI/2 en
el laboratorio clinico Neo. 2

'ENo. 2 |
'OENCUESTA |
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Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determiné que los analitos estudiados considerados precisos y exactos son
ASAT, ALAT, albumina, colesterol total y proteinas totales, fosfatasa
alcalina es exacto pero no preciso, bilirrubina y triglicéridos son precisos
pero no exactos y acido urico, glucosa, nitrégeno de urea, creatinina y
gamma GT no son ni precisos ni exactos; los resultados de la encuesta
POLI/2 y el andlisis categorico de la encuesta del DRACES determinaron
las condiciones de infraestructura y recurso humano de los laboratorios
como se observa en la figura 2 y cuadro 2, determinando que las areas del
laboratorio con mejor desempefio son las siguientes: Personal, Manuales
de Procedimientos, Recoleccién y manejo de muestras, Sistemas de
analisis multiples automatizados, lo que influye directamente en los datos
reportados.
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TABLA 3. Resultados del andlisis individual de los resultados en DRP

del laboratorio No. 3

Factor Analysis
Correlation Matrix
AU BBSS | COLT |CREAT|GLUC | BUN |PRQOT | TRIG | ALAT [ ASAT | FA
Correlati AU 1000 014 214 193 465 050 -374) 416 2081 O77 1 425
BBSS| -.014 | 1.000 | -.048 272 | -036| -.020 .073 .031 077 .239 229
COLT] 214 | -.048| 1.000 AT9 281 | -.049 346 456 | -.450 223 | -.452
CREA .193 202 479 | 1.000 386 | -.109 197 145 | -238 .096 .180
GLUQ 465| -036| .281 386 1.000| .645| -008| .250| .481| -154| -.038
BUN 050 -.020] -049| -109| .645| 1.000| .137| .144! .710| -340| .099
PROT -.374 073 346 197 | -.006 1371 1.000| -.016 | -.396 .198 162
TRIG| .416 031 456 | .145| 250 .144 | -016| 1.000| .037| -.286| -270
ALAT| .208 .077 | -450| -.239 481 710 | -.386 .037 | 1.000 | -.440 337
ASAT| 077! .239) .223]| 09| -154| -340| .198| -286| -440| 1.000} -.107
FA 125 220l _452| 180 -038 | 099 ) (462 ] -2701 3371 -407 | 1000

FIGURA 3. Anailisis de componentes principales de los resultados
en DRP del laboratorio No. 3 en base a su exactitud, precision y

variabilidad

Component Plot in Rotated Space
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CUADRO 3. Resultados del analisis multivariado del laboratorio
clinico No. 3

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede
observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

BUN ALAT COLESTEROL FOSFATASA ALCALINA
TRIGLICERIDOS ACIDO URICO
GLUCOSA CREATININA
PROTEINAS TOTALES
BILIRRUBINA
ASAT

EyP: Exactos y Precisos
E y NP: Exactos y No Precisos
P y NE: Precisos y No Exactos

NE y NP: No Exactos y No Precisos

GRAFICO 3. Resultados de evaluacion POLI/2 del laboratorio
clinico No. 3
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Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determind que los analitos estudiados considerados precisos y exactos son
Nitrogeno de urea, triglicéridos y glucosa; ALAT es exacto pero no preciso,
ASAT, colesterol total proteinas totales, bilirrubina, acido 1rico y
creatinina son precisos pero no exactos y fosfatasa alcalina no es ni
preciso ni exacto; los resultados de la encuesta POLI/2 y el andlisis
categorico de la encuesta del DRACES determinaron las condiciones de
infraestructura y recurso humano de los laboratorios como se observa en
la figura 3 y cuadro 3, concluyendo que €l area del laboratorio en que se
observo un adecuado control o manejo fue Equipo dependiente de
temperatura mientras que en las otras areas analizadas por estas
encuestas, se observé un desempefio muy escaso o nulo, lo que influye
directamente en los datos reportados.




TABLA 4. Resultados del analisis individual de los resultados en DRP

del laboratorio No. 4

Factor Analysis
Correlation Matrix
AU BBSS CREAT GLUC ALAT ASAT
Correlation AU 1.000 164 .004 -.103 374 i
BBSS 164 1.000 252 118 205 054
CREAT .004 252 1.000 .080 =111 -216
GLUC -.103 118 .080 1.000 .032 178
ALAT 374 2405 - 111 .032 1.000 -.086
ASAT .007 054 -.216 178 -.086 1.000

FIGURA 4. Analisis de componentes principales de los resultados
en DRP del laboratorio clinico No. 4 en base a su exactitud,

precisién y variabilidad

Component Plot in Rotated Space
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CUADRO 4 Resultados del analisis multivariado del laboratorio
No. 4

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede
observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

ALAT CREATININA
ACIDO URICO GLUCOSA
BILIRRUBINA
EyP: Exactos y Precisos
E y NP: Exactos y No Precisos

P y NE: Precisos y No Exactos
NE y NP: No Exactos y No Precisos

GRAFICO 4. Resultados de evaluacién POLI/2 del laboratorio
clinico No. 4
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Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determind que los analitos estudiados considerados precisos y exactos son
ALAT, acido rico y bilirrubina; creatinina y glucosa son precisos pero no
exactos y ASAT no es ni preciso ni exacto; los resultados de la encuesta
POLI/2 y el anélisis categdrico de la encuesta del DRACES determinaron
las condiciones de infraestructura y recurso humano de los laboratorios
como se observa en la figura 4 y cuadro 4, concluyendo que las areas en
las que el laboratorio demuestra un desemperio adecuado son Reactivos,
calibradores y controles y Equipo dependiente de temperatura y las areas
en que se observo un desempefio escaso o nulo son Manual de
procedimientos, Instrumentaciéon en general, Pipetas y Sistemas de
analisis multiples automatizados, lo que influye directamente en los datos
reportados.
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TABLA 5. Resultados del andlisis individual de los resultados en DRP
del laboratorio clinico No. 5

Factor Analysis

Correlation Matrix

AU | BBSS | COLT |[CREAT| GLUC | BUN | PROT | ALAT | ASAT | FA GGT
Correlati AU 1.000 337 | -200| -043| -393| -248| .382| .441 4351 131} -.400
BBSS| .337| 1.000| .222| -139| -331 008| .087| .667| .746 621 | -602
COLY -290| 222| 1000 -721 491 B856| -004| .037| .231 3431 -.193
CREA -043| -139| -721| 1.000| .040| -856| -570| -423| -568| -690| -.085
GLUg -393| -.331 491 040! 1.000| .302| -485| -789| -591| -519| -212
BUN| -248| o008| .856| -856| .302| 1.000| .082| .035| .182 4651 242
PROT .382 087 | -004| -570| -485| .082| 1000| 613| .689| .519| -081
ALAT| .441 887| o037| -423| -789} 035| 613| 1.000{ .934| .798| -235
ASAT| 435| .746| .231| -568| -.591 182| 689| .934| 1.000| .865| -.392
FA ey 621 343 | -690| -519| .465| .519| .799| .865| 1.000| -.080
GGT| -400| -602| -193| -065| -212| .212| -081| -235| -392| -080) 1.000

a.This matrix is not positive definite.

FIGURA 5. Analisis de componentes principales de los resultados
en DRP del laboratorio clinico No. 5 en base a su exactitud,
precisién y variabilidad

Component Plot in Rotated Space
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CUADRO 5 Resultados del analisis multivariado del laboratorio
clinico No. 5

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede

observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

PROTEINAS TOTALES GAMMA GT |COLESTEROL TOTAL ACIDO URICO
ALAT BILIRRUBINA

ASAT GLUCOSA

FOSFATASA ALCALINA

BUN

EyP: Exactos y Precisos

E y NP: Exactos y No Precisos

Py NE: Precisos y No Exactos

NE y NP: No Exactos y No Precisos

GRAFICO 5. Resultados de evaluacién POLI/2 del laboratorio
clinico No. 5

ENo.5 ]
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Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determiné que los analitos estudiados considerados precisos y exactos son
proteinas totales, ALAT, ASAT, fosfatasa alcalina y nitrogeno de urea,
Gamma GT es exacto pero no preciso, colesterol total, bilirrubina y glucosa
son precisos pero no exactos y acido urico no es ni preciso ni exacto;
ademas pudo observarse que los resultados de creatinina presentan una
gran variacion, puesto este ultimo analito se ubicé en el tercer
componente de la figura 5; los resultados de la encuesta POLI/2 y el
analisis categérico de la encuesta del DRACES determinaron las
condiciones de infraestructura y recurso humano de los laboratorios como
se observa en la figura 5 y cuadro 5, concluyendo que las areas en las que
el laboratorio demuestra un desempefio adecuado son: Manual de
procedimientos, Recolecciéon y manejo de muestras, Reactivos, calibradores
y controles, Equipo dependiente de temperatura, Centrifugas y Sistemas
de analisis multiples automatizados y las areas en que se observo un
desempeno escaso o nulo son: Informacion general, Personal, Programas
de control de calidad, Resultados de las pruebas y Evaluacién externa de
la calidad; lo que influye directamente en los datos reportados.
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TABLA 6. Resultados del analisie individual de los resultades en DRP

Factor Analysis

del laboratorio clinico No. 6

Correlation Matrix

AU BBSS COLT | CREAT | GLUC BUN TRIG ALAT ASAT
Correlatior AU 1.000 -.351 .943 .835 180 430 994 -.230 .907
BBSS -.351 1.000 -.019 -.661 -.984 .694 -.248 -.831 .075
COLT .943 -019 1.000 .763 -.158 706 973 -.541 .996
CREAT] .935 -.661 763 1.000 517 .081 .891 31 699
GLUC 180 -.984 -.158 517 1.000 -.811 .073 .916 -.250
BUN 430 .694 .706 .081 -.811 1.000 .525 -.977 70
TRIG 994 -.248 873 891 073 525 1.000 -333 .847
ALAT -.230 -.831 -.541 A3 918 =977 -.333 1.000 -617
ASAT .907 075 .996 .699 -.250 770 .947 -.617 1.000

a.This matrix is not positive definite.

FIGURA 6. Anilisis de componentes principales de los resultados
en DRP del laboratorio clinico No. 6 en base a su exactitud,
precisién y variabilidad
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CUADRO 6. Resultados del anilisis multivariado del laboratorio
clinico No. 6

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede
observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

BUN CREATININA| BILIRRUBINA ALAT
ASAT GLUCOSA
COLESTEROL TOTAL
TRIGLICERIDOS
EyP: Exactos y Precisos
E y NP: Exactos y No Precisos

P y NE: Precisos y No Exactos
NE y NP: No Exactos y No Precisos

GRAFICO 6. Resultédos de evaluacién POLI/2 del laboratorio
clinico No. 6
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Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determind que los analitos estudiados considerados precisos y exactos son
Nitrogeno de urea, ASAT, colesterol total y triglicéridos, creatinina y
glucosa son exactos pero no precisos, bilirrubina es precisa pero no exacta
y ALAT no es ni preciso ni exacto; observandose muy poca variacion en los
resultados, esto se ve claramente reflejado en la figura 6, en la cual no se
observa el componente de la variabilidad; los resultados de la encuesta
POLI/2 y el analisis categorico de la encuesta del DRACES determinaron
las condiciones de infraestructura y recurso humano de los laboratorios
como se observa en la figura 6 y cuadro 6, concluyendo que las areas del
laboratorio en que se observo un adecuado control o manejo fueron
Recoleccién y manejo de muestras, Reactivos, calibradores y controles,
Resultados de la prueba y Seguridad en el laboratorio, mientras que en
las areas analizadas que el laboratorio demostré6 un desempeno muy
escaso o nulo, Informacién general, Personal, Manual de Procedimientos,
Programas de control de calidad, Instrumentacion general, Equipos
dependientes de temperatura, Pipetas, Centrifugas y Sistemas de analisis
multiples automatizado, lo que influye directamente en los datos
reportados.
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TABLA 7. Resultados del andlisis individual de los resultados en DRP

del laboratorio clinico No. 7

Factor Analysis
Correlation Matrix

AU | ALB |BBSS | COLT [CREAT|GLUC | BUN |PROT | TRIG | ALAT | ASAT

Correlat AU | 1.000 | .246| 643 | -082| 241| 1384| 118| 647 -131| -310| .162
ALB | 246|1000| -462| 596 | -526| .382| .095| .386| -.120| -.070| -.848

BBSY 643 | -462|1.000| -198| 534 | .362| -073| .364| .128| .072| 645

COLT -082| .596| -.198| 1.000| -.102| .792| .165| .061| .591| .453| -813

CRE4 .241| -526| .534| -102|1.000| .266| .210| -090| 688| .150| .329
GLUQ .384| .382| .362| .792| .266|1.000| -048| .474| .598| .557| -.454

BUN| .118| .095| -073| .165| .210| -.048| 1.000| -621| .359| -669| -.150

PROT 647| .386| .364| .061| -090| .474| -621|1.000| -299| .325| -.064

TRIG| -131| -120| .128| 591| 688| 598| .359| -299| 1.000| .415| -295
ALAT| -310| -070| .072| 453| .150| .557| -669| .325| .415| 1.000| -.215

ASAT 162| -848| 645| -813| .320| -454| -150| -.084 | -.295| -.215 | 1.000

a.This matrix is not positive definite.

FIGURA 7. Anailisis de componentes principales de los resultados
en DRP del laboratorio clinico No. 7 en base a su exactitud,
precision y variabilidad

Component Plot in Rotated Space

;omponent 2

1.0

0.0

1.0

colt

ol
0.0

Component 1

alb

trig
~ glud

i

0.0

1.0

Component 3

COMPONENTE 1: EXACTITUD
COMPONENTE 2: PRECISION
COMPONENTE 3: VARIABILIDAD




i i

CUADRO 7. Resultados del analisis multivariado del laboratorio
clinico No. 7

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede
observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

ATININ
ALAT BILIRRUBINA
BUN ACIDO URICO
GLUCOSA
TRIGLICERIDOS

EyP: Exactos y Precisos

E y NP: Exactos y No Precisos

Py NE: Precisos y No Exactos

NE y NP: No Exactos y No Precisos

GRAFICO 7. Resultados de evaluaciéon POLI/2 del laboratorio
clinico No. 7
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Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determiné que los analitos estudiados considerados precisos y exactos son
ALAT, colesterol total, nitrégeno de urea, glucosa y triglicéridos; albumina
es precisa pero no exacta, creatinina, bilirrubina y acido trico son precisos
pero no exactos y proteinas totales y ASAT no son ni precisos ni exactos;
los resultados de la encuesta POLI/2 y el andlisis categérico de la encuesta
del DRACES determinaron las condiciones de infraestructura y recurso
humano de los laboratorios como se observa en la figura 7 y cuadro 7,
concluyendo que las areas en las que el laboratorio demuestra un
desempefio adecuado son: Reactivos, calibradores y controles y Equipo
dependiente de temperatura y las areas en que se observo un desempeno
escaso o nulo son Manual de procedimientos, programas de control de
calidad y seguridad en el laboratorio, mientras que mientras que en las
areas analizadas que el laboratorio demostré un desempefio muy escaso o
nulo son: Informacién general, personal, resultados de las pruebas,
evaluacién externa de la calidad, Instrumentacion general, Equipos
dependientes de temperatura, Pipetas, Centrifugas y Sistemas de analisis
multiples automatizado, lo que influye directamente en los datos
reportados.
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TABLA 8. Resultados del andlisis individual de los resultados en DRP
del laboratorio clinico No. 8

Factor Analysis

Correlation Matrix

AU ALB BBSS COLT | CREAT | GLUC BUN PROT TRIG
Correlatior AU 1.000 -.351 .985 -.784 1.000 -910 .635 967 -.654
ALB -.351 1.000 -.354 134 -.363 .288 .048 -.282 .266
BBSS .985 -.354 1.000 -719 .884 -917 .657 .961 -.694
COLT -.784 134 -.719 1.000 -.788 656 -.715 -.700 AB7
CREAT 1.000 -.363 .984 -.788 1.000 -.912 .637 .966 -.654
GLUC -.910 .288 -.917 .656 -912 1.000 -.594 -916 .698
BUN 635 048 .657 -715 837 -.594 1.000 514 -825
PROT 987 -.282 .961 -.700 .966 -916 514 1.000 -.589
TRIG -.654 .266 -.694 467 -.654 698 -.625 -.589 1.000

FIGURA 8. Analisis de componentes principales de los resultados
en DRP del laboratorio clinico No. 8 en base a su exactitud,
precision y variabilidad

Component Plot in Rotated Space
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CUADRO 8. Resultados del analisis multivariado del laboratorio
clinico No. 8

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede
observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente

forma:

BUN ACIDO URICO ALBUMINA COLESTEROL TOTAL
BILIRRUBINA GLUCOSA
CREATININA TRIGLICERIDOS

PROTEINAS TOTALES

EyP:

E y NP:
Py NE:
NE y NP:

Exactos y Precisos

Exactos y No
Precisos y No
No Exactos y

Precisos
Exactos
No Precisos

GRAFICO 8. Resultados de evaluacién POLI/2 del laboratorio
clinico No. 8
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Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determind que el analito estudiado considerado preciso y exacto es:
Nitrogeno de urea; acido urico, bilirrubina, creatinina y proteinas totales
son exactos pero no precisos, albuimina, glucosa y triglicéridos son
precisos pero no exactos y colesterol total no es ni preciso ni exacto;
observandose muy poca variacion en los resultados, esto se ve claramente
reflejado en la figura 8, en la cual no se observa el componente de la
variabilidad; los resultados de la encuesta POLI/2 y el analisis categorico
de la encuesta del DRACES determinaron las condiciones de
infraestructura y recurso humano de los laboratorios como se observa en
la figura 8 y cuadro 8, concluyendo que el area del laboratorio en que se
observo un adecuado control o manejo es: Equipos dependientes de
temperatura, mientras que en las areas analizadas que el laboratorio
demostré6 un desempefio muy escaso o nulo son: Informacion general,
Personal, Manual de Procedimientos, Recoleccién y manejo de muestras,
Programas de Control de calidad, Reactivos, calibradores y controles,
Resultados de la prueba Evaluacién externa de la calidad y Seguridad en
el laboratorio, Instrumentacioén general, Pipetas, Centrifugas y Sistemas de
analisis multiples automatizados, lo que influye directamente en los datos
reportados.



TABLA 9. Resultados del andlisis individual de los resultados en DRP
del laboratorio clinico No. 9

Factor Analysis
Correlation Mattix
AU BBSS | COLT |CREAT | GLUC | BUN TRIG | ALAT | ASAT FA
Correlatic AU 1.000 -.087 .383 S0 324 -170 300 841 .519 .538
BBSS| -.087 | 1.000 472 105 -.892 .094 412 -.369 -.896 .092
COLT .383 A721 1000 .994 -.313 114 .940 oha k005 977
CREA 3TF A05 994 | 1.000 -.268 027 .930 .548 .056 .982
GLUC 324 -892| -313 -.268 | 1.000 -.133 -572 378 915 -.203
BUN -170 .094 114 027 -133 [ 1.000 .028 -.359 -.123 -.018
TRIG 300 412 940 .930 -.572 .028 | 1.000 422 -.239 917
ALAT 841 -.369 504 .548 378 -.359 422 | 1.000 676 B73
ASAT 519 -.896 .005 .056 915 -.123 -.239 676 | 1.000 .140
FA 538 .092 977 .982 -.203 -.018 917 673 140 | 1.000

a.This matrix is not positive definite.

FIGURA 9. Anilisis de componentes principales de los resultados

de los resultados en DRP del laboratorio clinico No. 9 en base a
su exactitud, precision y variabilidad

Component Plot in Rotated Space
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CUADRO 9. Resultados del anélisis multivariado del laboratorio
clinico No. ©

Al realizar un anaélisis de los datos de la grafica anterior se puede
observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

' FOSFATASA ALCALINA BUN GLUCOSA
CREATININA TRIGLICERIDOS ASAT
COLESTEROL TOTAL
ALAT
ACIDO URICO

EyP: Exactos y Precisos
E y NP: Exactos y No Precisos
P y NE: Precisos y No Exactos

NE y NP:  No Exactos y No Precisos

GRAFICO 9. Resultados de evaluacién POLI/2 del laboratorio
clinico No. 9

% ‘®No. 9
IENCUESTA




56

Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determiné que los analitos estudiados considerados precisos y exactos son
fosfatasa alcalina, creatinina, colesterol total, ALAT y acido urico,
nitrégeno de urea y triglicéridos son exactos pero no precisos y glucosa y
ASAT son precisos pero no exactos; ademas pudo observarse que los
resultados de bilirrubina presentan una gran variacion, puesto este
ultimo analito se ubico en el tercer componente de la figura 9; los
resultados de la encuesta POLI/2 y el analisis categorico de la encuesta del
DRACES determinaron las condiciones de infraestructura y recurso
humano de los laboratorios como se observa en la figura 9 y cuadro 9,
concluyendo que las areas en las que el laboratorio demuestra un
desemperio adecuado son: Manual de procedimientos, Reactivos,
calibradores y controles, Seguridad en el Laboratorio y Equipo dependiente
de temperatura, y las areas en que se observo un desempefio escaso o
nulo son: Informacién general, Personal, Manual de Procedimientos,
Resultados de las pruebas, Evaluacion externa de la calidad,
Instrumentacion general, Pipetas, Centrifugas y Sistemas de analisis
multiples automatizados, lo que influye directamente en los datos
reportados.

,
|
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TABLA 10. Resultados del anélisis individual de los datos en DRP del
laboratorio clinico No. 10

Factor Analysis

Correlation Matrix

AU BBSS |CREAT | GLUC | BUN
Correlatio AU 1.000 341 - 374 114 -122
BBSS 341 1.000 -.025 -.054 -.120
CREAl -374 -025 | 1.000 -216 -.407
GLUC 114 -.054 -216 1.000 -.267
BUN -.122 -.120 -.407 -.267 1.000

GRAFICO 10. Anilisis de componentes principales de los
resultados en DRP del laboratorio clinico No. 10 en base a sus

Component Plot in Rotated Space

exactitud, precisién y variabilidad
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CUADRO 10. Resultados del anélisis multivariado del laboratorio
clinico No. 10

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede
observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

BILIRRUBINA BUN ACIDO URICO CREATININA
GLUCOSA
EyP: Exactos y Precisos
E y NP: Exactos y No Precisos

P y NE: Precisos y No Exactos
NE y NP: No Exactos y No Precisos

GRAFICO 10. Resultados de evaluacién POLI/2 del laboratorio
clinico No. 10

'ENo. 10 |
ENCUESTA|

20/\




59

Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRP se
determiné que el analito estudiados considerado preciso y exacto es
Bilirrubina, nitréogeno de urea es precisa pero no exacta, acido urico y
glucosa son precisos pero no exactos y creatinina no es ni precisa ni
exacta; los resultados de la encuesta POLI/2 y el analisis categérico de la
encuesta del DRACES determinaron las condiciones de infraestructura y
recurso humano de los laboratorios como se observa en la figura 10 y
cuadro 10, concluyendo que las areas en las que el laboratorio demuestra
un desempefio adecuado son: Manual de Procedimientos, Recoleccién y
manejo de muestras, Seguridad en el laboratorio y Equipos dependientes
de temperatura, mientras que en las areas analizadas que el laboratorio
demostré un desempefio muy escaso o nulo son: Informacién general,
Personal, Programas de Control de calidad, Reactivos, calibradores y
controles, Resultados de la prueba Evaluaciéon externa de la calidad,
Instrumentacién general, Pipetas, Centrifugas y Sistemas de analisis
multiples automatizados, lo que influye directamente en los datos
reportados.
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TABLA 11. Resultados del andlisis global de los datos en DRS de los
laboratorios participantes en el programa de control de calidad
externa de junio de 1998 a enero de 2002

Factor Analisis

Correlation Matrix

AU ALB | BBSS | COLT |[CREAT|GLUC | BUN | PROT | TRIG | ALAT | ASAT | FA GGT
Correlatir AU 1.000 107 | 308 -026| -179| -031 2831 2011 -0161 A38| 172| 150 -098

ALB 107 | 1000} -079| -702 | -079| -685| .626 .854 | -291 | -399| -456 .628 695
BBSS 308 | -.079 | 1.000| .166| -.132 077 | -043 | .017 | -.021 262 | 206} -.035| -.062
COLT| -026 | -.702 .166 | 1.000| .071 806 | -426 | -782 5658 | .703| .552| -507| -684
CREA -179| -079| -132| .071| 1000| .210| .033| -.208 080 | -192 1 -149| -289 | -114
GLUQ -031| -885 077 | .806| .210| 1.000| -566 | -.789 A18| .409| .368| -559| -603
BUN .233 626 | -043 | -426 .033| -566| 1.000| 696 -066| -151| -073| 668| .573
PROT .201 .854 017 | -782 | -208 | -789| .896| 1.000| -393 | -486 | -468 812 729
TRIG| -016| -291| -021 5581 .090| .416| -066| -393| 1.000| .409| .460| -360| -.344
ALAT| 136 | -.399 .262| 703 -192 409 | -151 | -486 409 | 1.000| .708| -306| -438
ASAT| 172 -456 206 .552| -149 368 | -.073 | -.468 460 | .708 | 1.000| -218 | -431
FA 150 628 | -035| -507| -280| -559| .668 812 -360| -306| -218 | 1.000 825
GGT | -099 695 | -062| -684| -114} -603| .573 729 | -344 | -438 | -431 .625 | 1.000

FIGURA 11. Anilisis de componentes principales de los
resultados en DRS de los laboratorios clinicos participantes en el
programa de control de calidad externa de junio de 1998 a enero

de 2002 en base a su exactitud, precisién y variabilidad

Component Plot in Rotated Space
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CUADRO 11. Resultados del andlisis multivariado de los laboratorios
clinicos participantes en el programa de control de calidad externa de
junio de 1998 a enero de 2002

Al realizar un analisis de los datos de la grafica anterior se puede
observar que los analitos en este laboratorio se pueden clasificar de la
siguiente forma:

BUN CREATININA ASAT
FOSFATASA ALCALINA ALBUMINA ALAT
TRIGLICERIDOS GAMMA GT COLESTEROL TOTAL
ACIDO URICO
GLUCOSA
BILIRRUBINA
EyP: Exactos y Precisos

E y NP: Exactos y No Precisos
Py NE: Precisos y No Exactos
NE y NP: No Exactos y No Precisos

Basandose en los resultados del analisis multivariado, de los DRS se
determiné que los analitos estudiados en los diez hospitales, que son
considerados exactos y precisos son: Nitrégeno de Urea, Fosfatasa Alcalina
y Triglicéridos; exactos pero no precisos Creatinina, Albumina, Gamma
GT; precisos pero no exactos ALAT, ASAT, Acido Urico, Colesterol Total,
Glucosa y Bilirrubina. Los datos se presentan en Figura 11y Cuadro 11.



TABLA No. 12. Datos porcentuales comparativos de las areas analizadas segiin la encuesta POLI/2
para los laboratorios clinicos participantes en el programa de control de calidad externa de junio de
1998 a enero de 2002

ol
o

bt g et

S

IGENERAL 0 0 0 1.53 0 0
PERSONAL 9.16 4.58 0 0.76 0 0.23 1.53 0.76 0.76 0
MANUAL DE

PROCEDIMIENTOS 16.79 13.74 13.74 1.53 0 13.74 0 6.11 0 0 6.11
RECOLECCION Y MANEJO

DE MUESTRAS 763 6.1 4.58 o 229 6.87 5.34 3.82 6.1 3.05 4.58
PROGRAMA DE CONTROL

DE CALIDAD 9.16 84 0 0 0.76 0 0 5.34 3.06 1.53 0.76
REACTIVOS, CALIBRADORES

Y CONTROLES 305 3.05 3.05 0 2229 3.05 3.056 3.05 3.05 3.05 3.05
RESULTADOS DE LA PRUEBA 4.5 225 3 225 225 0 225 3 0 225 2.25
EVALUACION EXTERNA DE

LA CALIDAD O PRUEBA DE 381 1.53 0 0 0.76 0 229 1.52 0 0.76 2.29
HABILIDADES :

'SEGURIDAD DEL

L ABORATORIO 19.84 11.45 3.82 0 0.76 1.53 10.68 9.92 7.63 3.05 6.87
__Zm.:nc_smz._.bO_Oz GENERAL 7.63 6.1 3.05 0 0.76 3.82 076 0.76 0 (0] 0
EQUIPO DEPENDIENTE DE

TEMPERATURA 5.34 4.58 4.58 5.34 534 4.58 0.76 3.05 4.58 229 4.58
PIPETAS 3.81 1.63 0 127 0 152 1.52 0 0 0 0
CENTRIFUGAS 3.05 1.53 0.76 0.75 0 3.05 076 1.53 0.76 0.76 0.76
SECCION Il SISTEMAS DE

IANALISIS MULTIPLES 3.81 3.81 3.81 162 0.76 3.81 0.76 1.52 0.76 0 0
AUTOMATIZADOS :

TOTAL 100 73.23 44 97 11.14 16.73 41.97 28.40 42.68 26.69 17.50 31.26




TABLA 13. Datos porcentuales del andlisis categorico de las

principales areas evaluadas por la encuesta del DRACES de los
laboratorios clinicos participantes en el programa de control de

calidad externa de junio de 1998 a enero de 2002
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No. 1 X X X X X X % X X X ble
No.2 X X X
No. 3 X X
No.4 X %
No. 5 X X
No. 6 X X
No.7 X X
No. 8 X X
No.9 X X
No. 10 X X

TOTAL 4 10 10 5 6 8 3 3 /] 10 7

PORCENTAJES 40 100 100 50 60 80 30 30 70 100 70

* X = 81 cumple o si cuenta con esta area
Gris = No cumple o0 no cuenta con esta area

En la presente tabla se muestran en porcentajes las areas en las que
los laboratorios poseen mejor desempefio, siendo estas las areas de
personal técnico con diploma y archivos generales de los laboratorios.
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Tabla 14. Datos comparativos del desvio relativo porcentual
el DRP aceptable fijado por la asociacién de quimicos bié

laboratorios clinicos participantes

(DRP) de cada analito estudiado y

logos de Guatemala, para los

en el programa de control de calidad externa de junio de
1998 a enero de 2002

AU ACIDO URICO - ALB ALBUMINA - BBSS BILIRRUBINA - COLT COLESTEROL-
ALANINO AMINO TRANSFERASA - ABAT ASPARTATO AMING TRASFERASA -FA

CREAT CREATININA - GLUC CLUCOSA - GGT GAMMA
FOSFATASA ALCALINA

-3.69 | -19.52 | -0.07 | -9.76 | -2.99 [7.32 | 7.13 | 11.85|19.62 | 27.67 | +/-20 37 100
252 | 992 | 3.76 | 1.05 | -9.06 | 7.38 | 3.94 | 10.61 +-20 8 70
-342 (1835 | -1.7 | 10.2 | 61.18 | 6.78 | 16.02 | 22.27 +-20 27 25
-28.96) 1843 | -5.94 | 9.54 (2183.74|-60.76/-31.61|-45.67 | 57.21 |144.66] +/-20 21 50
-10.76 |-17.83| 29.81 | 3.89 | 32.59 | -0.33 |-29.36| -0.12 {-79.08| 26.54 | 10.25 | +/20 22 66
1017|1111 | 29.11 | 9.48 | -23.93 | 23.38 | 36.96 | -51.86 | 30.2 | -3.24 |-13.04 +-20 7 16.66
40.23 [-27.391625.61(-16.04 | 17.33 |-10.66| 24.45 | -17.45 |-45.95|299 82|160.42 +-20 14 33.33
190.27) 22.87 | 47.01 | -5.47 |1523.11| -5.57 | 92.96 | 89.38 |-17.48| 245 | 15.65 +-20 17 60
6.15 18.87 | -7.75 | 50.15 | 1.74 | 8.74 8.6 |-10.27| 16.07 | -0.75 | 25.65 | +/-20 11 9.09
8.73 4.56 | 582 |-10.48 | 13.14 | 9.52 | 60.85 {14.71/10.93] -3.8 |-16.57] 1231 +-20 20 2r
80 1 62.5 80 90 60 90 60 | 4444 | 50 | 70 60 |4444| 50

GT-BUN NITROGENO DE UREA - PROT PROTEINAS - TRIG TRIGLICERIDOS - ALAT




Tabla No. 15
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Datos promedio de DRP al inicio y al final del PEEC de junio de 1998 a enero de

2002
24.29 | 243
_oﬁw u_% | -H.mw
26.7 745
 -14.58 -2.24

-52

rRese

23429 | -15.73

41.84 | 10.89

4098

_48.45 | 43.07

Datos de DRP reportados al inicio del PEEC Datos de DRP reportados al final del PEEC
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IX. DISCUSION DE RESULTADOS

En el analisis de componentes principales se definié: Exactitud
Precision y Variabilidad. Como variable respuesta se utilizé el DRP para
cada laboratorio y €l DRS para el analisis global, debido a que el DRP es
un magnifico indicador de la exactitud individual de cada laboratorio,
mientras que el DRS por su parte es un indicador del desvio de un
laboratorio con respecto a la media de todos los laboratorios encuestados;
el primer componente la exactitud (6), es la capacidad de obtener el valor
real, se observa en la grafica de componentes principales como el primer
valor positivo después del cero, colocado del lado izquierdo de la misma.

El segundo componente se ubica en posicién vertical con direcciéon
hacia arriba y hacia abajo a partir del cero e indica precisiéon; o sea, la
capacidad de obtener el mismo resultado repetidas veces,
“reproducibilidad de cada laboratorio” (6) y por ltimo, el tercer
componente se ubica en un plano tridimensional como la base de un cubo,
este componente se observo en el 80 por ciento de los laboratorios y
expresa la variabilidad de los valores reportados por cada laboratorio en
cada encuesta. Esto evidencia que la metodologia utilizada para cada
andlisis es capaz de detectar los cambios en las concentraciones de éstos
e indica que la sensibilidad del equipo es aceptable.

Se observo que el 80-90 por ciento de los laboratorios reportan datos de
DRP aceptables para glucosa, acido Urico, colesterol total y bilirrubina,
estos datos revisten de importancia debido a que son analisis
frecuentemente solicitados por el personal de salud.

Se realiz6 un analisis comparativo de los datos del DRP de cada analito
estudiado y el DRP aceptable (<20) fijado por el PECC de la AQBG, para los
laboratorios clinicos participantes, tal y como se observa en la Tabla 14.
Esto evidencia que es necesaria la revisién con los participantes para
determinar los factores que inciden en los resultados y apoyarlos para que
se logre alcanzar los DRP aceptables en el 100 por ciento de los
laboratorios participantes y en todos los analitos.

La participacion voluntaria y constante de los laboratorios en el PEEC
de bioquimica influye directamente en los resultados obtenidos. Los
laboratorios que participaron en mas del 50 por ciento de las encuestas
muestran DRP aceptables en la mayoria de analitos.

Esto evidencia que los laboratorios que han tenido una mayor
participacion, y en la cual el personal profesional a cargo ha tomado las
acciones correctivas pertinentes, ha mejorado su desempeiio a lo largo del
periodo de tiempo estudiado, esto se demostré al analizar los datos de
DRP reportados al inicio y al finalizar el estudio (Tabla No. 15). En otros
paises esta mejora se ha documentado ( 7).
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Los resultados generados de las encuestas del PEEC indican que los
programas de mantenimiento de instrumentos y los programas de
capacitacion del personal técnico, no son permanentes.

El analisis global de los datos de DRS para todos los laboratorios, se
determiné que los analitos considerados precisos pero no exactos son:
ASAT, ALAT, Colesterol Total, Acido Urico, Glucosa y Bilirrubina; exactos y
precisos, Nitrogeno de Urea, Fosfatasa Alcalina y Triglicéridos y exactos
pero no precisos Creatinina, Albimina y Gamma Glutamil Transferasa.

Las respuestas de las encuestas POLI/2 y DRACES, fueron
analizadas a través de categorias siendo estas: Recursos administrativos,
humanos, técnicos y de infraestructura. Evaluando por medio de estas

las condiciones de instrumentacién y los sistemas de aseguramiento de la
calidad.

El analisis de las respuestas de la encuesta POLI/2 y DRACES
permitié determinar que en base a los requerimientos que los laboratorios
deben cumplir, la mayoria de laboratorios no los cumplen en su totalidad,
a pesar de toda la divulgaciéon y educacién continua sobre estos aspectos
que ha llevado la Comisién de Garantia de la Calidad de la AQBG. Esto
evidencia que es necesario el apoyo de las personas responsables de
administrar estos servicios de salud. Estos resultados son los iniciales y se
deberia realizar una nueva evaluacién.
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X. CONCLUSIONES

El desemperio analitico de los laboratorios clinicos estudiados
debe mejorarse, ya que por lo menos un analito en el 100 por
ciento de los laboratorios estudiados presenté DRP, fuera de
los limites aceptables fijados por el PEEC. El 70 por ciento de
los laboratorios poseen dos o mas analitos con DRP fuera de

los rangos aceptables en las primeras encuestas.

El 80-90 por ciento de los laboratorios reportan DRP

aceptables en Glucosa, Colesterol, Acido urico, y Bilirrubina.

De acuerdo a los datos recopilados de las Guias POLI/2 y
DRACES el 30 por ciento de los laboratorios encuestados

cuenta con los recursos para su funcionamiento adecuado.

Algunos de los Laboratorios de la Red de Salud Puablica
necesitan un mayor apoyo administrativo para lograr mejoras
en su infraestructura, equipamiento y capacitaciéon del

personal.

La participacién voluntaria y constante de los laboratorios en
el PECC de bioquimica influye directamente en los resultados
obtenidos. Los laboratorios que participaron en mas del 50%
de las encuestas muestran DRP aceptables en la mayoria de

analitos.
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X1, RECOMENDACIONES

Elaborar los manuales de todos los procedimientos, y que el
personal se involucre en el conocimiento de estos aspectos del

laboratorio que estan incluidos dentro de las normas ISO 17025.

Implementar politicas de mantenimiento preventivo y/o correctivo
con el fin de optimizar el funcionamiento del instrumental y

equipo utilizado dentro de los laboratorios.

Mejorar las instalaciones y el equipamiento y establecer el
cumplimiento de las normas de bioseguridad con el propésito de
incentivar al personal a que lleve a cabo un adecuado desempefio
de sus labores dentro del laboratorio dentro un ambiente

adecuado y seguro.

Fortalecer el Control de calidad interno y externo para identificar
los puntos de alerta en los procesos analiticos, e implementar

medidas correctivas a tiempo.

Realizar estudios posteriores con un amplio grupo de laboratorios

para evidenciar los logros del PEEC.
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ORACE ANEXO No. 1

* Ministerio de Salud Piublica y Asistencia Social

Direccién General de Regulacion, Vigilancia ¥ Control de la Salud
? Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de
Salud.
11 avenida "A" 12-19 Finca La Verbena Zona 7 Teléfonos 4711344, 4750914
al 17 extension 203 y 204 Fax 4713595 Correo Electronico: draces(intelnet net ot
GUIA PARA LA HABILITACION
DE LABORATORIOS CLINICOS

IDENTIFICACION DEL 04
FORMULARIO
CODIGO DEL LABORATORIO

IDENTIFICACION DEL LABORATORIO ( INFORMACION GENERAL)

Fecha de inspeccidn: / / / Inspeccién No.

1.- Nombre del Laboratorio

2.- Nombre del Propietario

3.- Direccién

Cddigo Postal

4.- Departamento

5.- Teléfono (s)

6.- Fax

7.- Correo Electrdnico




€

REGISTRO LEGAL Y PROFESIONAL O CON RESPONSABILIDAD LEGAL

No.

OBSERVACIONES

Patente de Comercio (Registro Mercantil :
de la Empresa)

Registro Tributario

Licencia Sanitaria
(Autorizacién de Funcionamiento MSPAS)

10--

Constancia Colegiado Activo Quimico
Bidlogo

11.-

Nombre del Representante Legal
(Fotocopia de la inscripcién en el registro
civil legalizada o Acta notarial donde
conste el nombramiento que lo acredita
como representante legal de la
institucidn).

Profesién

No. De Colegiado.

Nombre del Propietario

12.- Tipo de Empresa

Individual |Asociacidn

Sociedad

Estatal Privada

13.- Tipo de Laboratorio

De Referencia
al Pdblico

De Referencia y Atencién

Atencién al Pdblico

14 -

Ubicacién

Hospital Clinica

Centro de Salud

Sanatorio Otro

| 15.- Horario de Servicio

AM (de a Horas) } PM (de a

Horas) { 24 Horas
1

|
T
1

16.- Hacer una breve descripcién de las condiciones encontradas en las diferentes dreas,
mobiliario y equipo con el que cuentan.

INSTALACIONES

|

Material

CONDICION

Buena

Regular } Mala

Paredes

i

Techo

Cielo

Pisos

Puertas

Ventanas




SISTEMA DE VENTILACION
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sl NO

ESPECIFIQUE

Natural

Artificial (especifique ventiladores portdtiles o
aire acondicionado)

ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

sl NO

ESPECIFIQUE

Sistema Municipal

Cisterna Propia ( Especifique capacidad)

ENERGIA ELECTRICA

sI NO

ESPECIFIQUE

Empresa Eléctrica

Planta Propia ( Especifique capacidad
y en cuanto tiempo empieza a funcionar)

ILUMINACION

sl NO

ESPECIFIQUE

Natural

Energia Eléctrica

DISPOSICION DE DESECHOS DE LABORATORIO (DL)
A. No cuenta con Incinerador

sl

NO | OBSERVACIONES

Existe un encargado para la adecuada seleccién, clasificacién, transporte y
almacenamiento de los DL.

- La clasificacién de los DL se hace tomando en cuenta las recomendaciones
del Reglamento Sobre Residuos Sélidos Hospitalarios, del MSPAS.

- Depositan los residuos infecciosos usando bolsas o recipientes color rojo con
la adecuada simbologia, los residuos especiales como reactivos y quimicos los
depositan en bolsas o recipientes color blanco, y los desechos comunes los
depositan en bolsas de polietileno color negro.

- Existe un lugar adecuado para el almacenamiento de los DL y un lugar
apropiado para su almacenamiento final.

- El personal que selecciona, clasifica, transporta y manipula los DL, lo hace
tomando en cuenta las normas de bioseguridad, usando guantes, gabachas,
botas especiales, etc.

- Los DL reciben algiin tipo de tratamiento previo a su destino final.




5

Describa cual es el destino final de los desechos de laboratorio
Tren de aseo municipal
Contrata Empresa de Disposicion
Otro

B. Cuenta con Incinerador.

sI

NO | OBSERVACIONES

~ Existe un encargado para la adecuada seleccién, clasificacién, transporte y
almacenamiento de los DL

_ La clasificacidn de los DL se hace tomando en cuenta las recomendaciones
del Reglamento Sobre Residuos Sdlidos Hospitalarios, del MSPAS.

Depositan los residuos infecciosos usando bolsas o recipientes color rojo con
« adecuada simbologia, los residuos especiales como reactivos y quimicos los
depositan en bolsas o recipientes color blanco, y los desechos comunes los
depositan en bolsas de polietileno color negro.

- Existe un lugar adecuado para el almacenamiento de los DL y un lugar
apropiado para su almacenamiento final

- El personal que selecciona, clasifica, fransportay manipula los DL, lo hace
tomando en cuenta las normas de bioseguridad, usando guantes, gabachas,
botas especiales, efc.

- Los DL reciben algiin tipo de tratamiento previo a su destino ser incinerado.

- Cuenta con dictamen del MSPAS sobre el funcionamiento actual del
incinerador.

- La estructura fisica, ubicacién y limpieza del incinerador son las mas
adecuadas.

- A que femperatura funciona el incinerador:
Temperatura C

Existe un manual para el adecuado uso del incinerador.

- Especifique que tipo de combustible usa para el funcionamiento del
incinerador.
Tipo de combustible

- Conoce la naturaleza o composicién de los residuos que genera el incinerador
tales como emisiones y cenizas, mediante andlisis emitido por autoridades
correspondientes.

~ Cual es el destino final de los residuos y cenizas que genera el incinerador.
Especifique

- Cuenta con Relleno Sanitario para el manejo de los DL Especiales

- El Depésito Interno, Depésito Externo, Incinerador y Relleno Sanitario
cuentan con dictamen del Departamento de Regulacién de los Programas de la
Salud y el Ambiente Del MSPAS.




78

- El manejo de los desechos Radiactivos lo hace tomando en cuenta las
recomendaciones del Ministerio de Energia y Minas segtin Acuerdo
Gubernativo 559-98. Presentar Licencia de Operacidn.

17- CUENTAN CON LAS SIGUIENTES AREAS DE ANALISIS

-

Hematologia Coprologia | Urologia Bioquimica | Serologia | Microbiologia | Inmunologia | Otro

R

18.- PERSONAL DE LABORATORIO

r 5T |Ndmero |NO |OBSERVACIONES

- No. de supervisores (Profesionales)

- No. de personal administrativo

- Técnicos de laboratorio con diploma

- Técnicos de laboratorio sin diploma

- No. de asistentes (Toman, preparan muestras
para andlisis y lavan la Cristaleria).

19.- INSTALACIONESY FACILIDADES

[ 'sT [NO | OBSERVACIONES

- El espacio de trabajo es adecuado (Ad juntar plano del Lab).

- Las condiciones de limpieza y orden son las adecuadas.

- El material de la superficie de las mesas de trabajo permite
su limpieza.

- Indique el material de las mesas de trabajo: \

Madera

Férmica

Azulejo

Otro

- Cuenta con sanitarios adecuados

- Cuenta con extinguidor en buenas condiciones (Tipo C)

- El drea de toma de muestras estd: |
|
|

Completamente separada

Separada por una divisién i

No existe separacién

- El drea de microbiologia (cultivos) estd separada:

Delimitada por campana

Completamente separada

- Las otras dreas estdn:

Delimitadas sin separacidn fisica

Separadas por divisiones : |

No estdn delimitadas BRI T




20.- EQUIPOY MATERIALES
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[ MATERIALES Y EQUIPO

SE

NO

CONDICIONES

OBSERVACIONES

Buena

Regular

Mala

Area de Toma de Muestras

|- sillas de Extraccién o Camillas

- Material descartable ( Agujas, jeringas,

o tubos para muestras, guantes, ligaduras,
etc.)

algodén, material para desinfeccién, frascos

- Recipiente para desechos comunes e
infecciosos

- *Incinerador de Agujas

- Sanitario

- Lavamanos

- Extinguidor

Area de Quimica

- Refrigerador

- * Congelador

- Balanza

ITPoTenciémeTro

- Cronémetro

- Relojes

- Vortex

- Centrifuga

- Espectrofotémetro

- Reactivos

- Equipo Automatizado

- Equipo para electroforesis

Heces y Orina

- Microscépio

- Centrifuga

- Lector de tiras de orina

- Gradillas para tubos

MATERIALES Y EQUIPO

SI

NO

CONDICIONES

OBSERVACIONES

Buena

Regular

Mala

Bacteriologia

- Bande ja para fefiir y colorantes

- Incubadora

- Mechero

- Campana Bacteriolégica de flujo de Aire
Laminar

- Equipo Automatizado

- * Equipo para Hemocultivos

- Balanza

- Medios de Cultivo
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- Material Descartable

Hematologia

-Coagulémeiro

- Colorantes

- Agitador de Tubos

- Bandeja para Tefiir

- Portapipetas (VSE)

- Microcentrifuga

- Soporte de VSE

- Cdmara de Newbauer

- Microscépio

- Bande ja para colorear

- Pipetas de GB

.- Pipetas de GR

- Equipo Automatizado

Inmunologia y Serologia

- Rotador

- Reactivos

- Equipo para medicién automatizado

- Equipo para ELISA (Lector y Lavador)

- Equipo para medicién de turbidimetria
(Turbicuant)

Lavado y Desinfeccion

- Lavador de pipetas

- Autoclaves (2)

- Incinerador de Agujas

¢ Equipo Opcional

21.- PRUEBAS DE ANALISIS

ANALISIS

SI

NO

OBSERVACIONES

ORINA

UROLOGIA

- Andlisis completo de orina

QUIMICA URINARIA

- Acido Urico ( Orina de 24 Hrs.)

- Acido Vanilmandélico ( Orina de 24 Hrs. )

- Amilasa

- Calcio ( Orina de 24 Hrs.)

- Catecolaminas ( Orina de 24 Hrs. )

- Cloruro ( Orina de 24 Hrs.)

- Creatinina ( Orina de 24 Hrs. )

- Densidad Urinaria

- Depuracién de Creatinina ( Orina de 24 Hrs. )

- Fésforo (Orinade 24 Hrs.)

- Prueba de Embarazo/Deteccién de HCG
- Glucosa :
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- Nitrégeno de Urea ( Orina de 24 Hrs. )

- Proteinas ( Orina de 24 Hrs. )

- Serotoninas ( Orina de 24 Hrs. )

- Sodio y Potasio ( Orina de 24 Hrs. )

- Urea ( Orina de 24 Hrs. )

- Porfobilinégeno

- Microalbimina

- Microalbiimina ( Orina de 24 Hrs. )

- Depuracién de Nitrégeno de Urea

_17-OH-Ketosteroides ( Orina de 24 Hrs. )

- Osmolaridad

- Proteina de Bence Jones

- Uroporfirinas

- Electroforesis proteina de orina

- 11-Cetoesteroides

- 17- Hidroxicorticoides

- Cannabinoides

- Cocaina

- Benzodiazepinas

HECES

COPROLOGIA

- Azul de Metileno

- Enema Salino

- Heces, digestibilidad y pardsitos

- Sangre oculta

- Azlcar reductor

i ANALISIS

sI

NO

OBSERVACIONES

SANEGRE

HEMATOLOGIA

- Hematologia Completa

- Hemoglobina (Cuantificarla con
Espectrofotémetro)

- Hematocrito

- Eritrosedimentacién

- Frote Periférico

- Fragilidad Globular

- Hematozoario (Gota Gruesa)

- Investigacién de Células L. E.

- Recuento de Eosindfilos

- Recuento de reticulocitos

- Clasificacién de Anemias

- Férmula Leucocitaria

- Frote de N\édula Osea

- Recuento de Glébulos Blancos




- Recuento de Gldbulos Rojos

- Recuento y Férmula Leucocitaria

COAGULACION

- Tiempo de Coagulacién

- Tiempo de Sangria

- Retraccién del Codgulo

- Fibrinégeno

- Tiempo Parcial de Tromboplastina (TPT)

- Tiempo de Protombina (TP)

- Crioglobulinas

- Antitrombina IIT

- Determinacién de Factor VIII

- Proteina C

- Proteina S

- Factor de Coagulacién IX

- Factor de Coagulacién XI

- Factores de degradacién de fibrinégeno

- Recuento de Plaquetas

QUIMICA SANGUINEA

- Acido Ldctico

- Acido Urico

- Alblimina

- Amonio

- Capacidad Fijacién Total de Hierro

- Colesterol Total

- Colesterol HDL

- Creatinina

- Glucosa

- Glucosa Post Pandrial (2 Hr.)

ANALISIS

SI

NO

OBSERVACIONES

- Glucosa Post Pandrial (2 Hr.)

- Hemoglobina Glicosilada

- Hierro

- Lipidos Totales

- Nitrégeno de Urea

- Perfil de Lipidos

- Proteinas Totales

- Quilomicrones

- Curva de Tolerancia a la Glucosa

- Tolerancia a la Lactosa

- Triglicéridos

- Urea

- Homocisteina

- Bilirrubina Total

- Bilirrubina Directa

- Bilirrubina Indirecta




- Cuerpos Ceténicos en sangre

- Fenotipo de Lipidos (Electroforesis)
- Fosfolipidos

- Hemoglobina Glicosilada

- Albdmina /Globulinarel. A/G

- Mioglobina

ENZIMAS

- Aldolasa

- Amilasa

- Amilasa Pancredtica

- Lipasa

- Creatinquinasa

- CK-MB

- Colinesterasa

- Deshidrogenasa Ldctica

- Fosfatasa Alcalina

- Fosfatasa Alcalina Fraccionada

- Fosfatasa Acida

- Fosfatasa Acida Prostdtica

- Gamma Glutamil Transferasa

- Transaminasa Oxalacética

- Transaminasa Pirlvica

ANALISIS

SI

NO

OBSERVACIONES

ELECTROLITOS

- Amonio

- Calcio

- Cobre

- Cloruro

- Fésforo

- Litio

- Magnesio

- Sodio y Potasio

- Calcio Tonizado

- Bicarbonato

- Hierro Sérico

HORMONAS

- Beta HCG (Prueba de Embarazo)

- Beta HCG (Cuantitativa)

- Captacién de T3

- Cortisol

| - Estradiol

- FSH

- Insulina

- Curva de Insulina

-LH

- Prolactina

- Progesterona
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- ¥

T4

- TSH

= R

- FT4C (T4 libre calculado)

- FT3C (73 libre calculado)

- Estradiol

- Testosterona

- Gastrina

- Hormona del Crecimiento

- Paratohormona (PTH)

- Calcitonina

- Testosterona libre

- Serotoninas

- Renina

- Ferritina

INMUNOLOEIA

- Complemento C3 C4

- Ig6

- IgM

- IgA

- IgE

ANALISIS

SI

NO

OBSERVACIONES

- Factor Antinuclear (FANA)

- Anti-DNA

- Aglutininas Frias

- Factor Reumatoideo (FR)

- Proteina C Reactiva (PCR)

- Antiestreptolisina (ASQ)

- Panel de Meningitis (LCR ldtex)

- Anti- Amebas

- Anti- Cisticerco

- Anti- Chagas

- VDRL

-FTA-ABS

- Widal

- Test para Mononucleosis

- Anti-Epstein Barr Virus Ig6

- Anti-Epstein Barr Virus IgM

- Anti-Citomegalovirus Ig6

- Anti-Citomegalovirus IgM

- Anti-Toxoplasma IgG

- Anti-Toxoplasma IgM

- Anti-Rubeola IgG

- Anti-Rubeola TgM

- Anti- Herpes Virus Ig&

- Anti- Herpes Virus IgM

- Anti- HIV 1+2 ( Anticuerpo HIV)




- Antigeno de HIV(carga viral)

- Western Blot HIV

- HBsAg ( AnTigeﬁo Australiano)

- Anti-HBs ( Anticuerpo Hepatitis B )

- Anti-HBc Total ( Anti core Total Hepatitis
B)

- Anti- HBc IgM ( Core IgM )

- HbeAq ( Antigeno e Hepatitis B)

- Anti- VHA Ig6 ( Hepatitis A- 196 )

- Anti- VHA IgM ( Hepatitis A- IgM )

- Anti-VHC ( Hepatitis C-Anticuerpos)

- Deteccién de Clamydia Trachomatis

- Anticuerpos contra Clamydia Bivalente

- Toxina para Clostridium difficile

- Anticuerpos contra Mycoplasma IgM

- Antigeno de Criptococcus Neoformans

- Weil Felix

- Huddlesson ( Brucela Abortus )

- Anticuerpos contra Histoplasma

- Anticuerpos Totales contra Leptospira

- Anti- Mitocondriales

- Anticuerpos /H Pylori ( Cualitativo)

ANALISIS

s1

NO

OBSERVACIONES

- Anticuerpos C/H Pylori ( Cuantitativo)

- Anticuerpos Tiroideos

- Anti-Fosfolipidos I96

- Anti-Fosfolipidos IgM

- Anticuerpos contra Dengue IGM

- Anticoagulante Ldpico

- Virus Sincitial Respiratorio

- Anticuerpos contra Coccidioides

- Anticuerpo TB

- Antigeno de TB

- Anti-PR-3 (Anca-C)

- Anti-MPO (Anca-P)

- Anti-SM (Smith)

- Anti-S5-A/Ro

- Anti-Mdsculo Liso

- Anticuerpos Anti-Cardiolipina

- Anti HD (Anticuerpos hepatitis D)

- Coombs directo

- Coombs indirecto y anticuerpos blogueo

- Chagas (Latex)

- Chagas (ELISA)

- HAVAB (Anticuerpos IgM para virus
Hepatitis A)

- Mantoux (cutdnea tuberculosis)

- TORCH Ig6
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- TORCH IgM

- Serologia Aspergilosis

- Anticuerpos membrana basal

- Anticuerpos Anigliadina

DROGAS TERAPEUTICAS (TOXICOLOGIA)

- Acetaminofén

- Acido Valproico

- Amikacina

- Antidepresivos Triciclicos

- Carbamacepina

- Digoxina

- Fenitoina

- Fenobarbital

- Gentamicina

- Teofilina

- Vancomicina

- Digoxina

- Folatos

- Kanamicina

- Vitamina B12

ANALISIS

SI

NO

OBSERVACIONES

DROGAS DE ABUSO (TOXICOLOGIA)

- Barbitiricos

- Benzodiacepinas (Suero)

- Canabinoides

- Metabolitos de Cocaina

- Etanol

- Opiaceos

- Panel de Drogas ( Pruebas Cualitativa)

- Benzodiacepinas (Orina)

MARCADORES TUMORALES

- Alfa Fetoproteina

- Antigeno Carcinoembiogénico (CEA)

- PSA Total ( Ag. Prostdtico Esp.)

- PSA Libre ( Ag. Prostdtico Libre)

- CA 19-9 ( pdncreas, Vesicula, Célon,
Estomago)

- CA 125 (Ovario, Pdncreas)

- CA 5-3 (Mama)

- B2-microglobulina

OTROS

MICROBIOLOGIA

- Antibiograma

- Campo oscuro

- Investigacién de Clamydia
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- Frote de Gram

- Frote de Zhiehl- Neelsen

- Giemsa

- KOH

- Tinta China

CULTIVOS

- Coprocultivo

- Cultivo de Esputo

- Cultivo para Anaerobios

- Cultivo de Lesiones

- Cultivo de liquidos corporales

- Cultivo de secreciones

- Hemocultivo

- Cultivo de Exudado Faringeo

- Urocultivo

- Cultivo de Hongos

- Cultivo de Secreciones Vaginales

- Cultivo de Secreciones Uretrales

- Mielocultivo

- Cultivo de Tejidos

- Cultivo de muestra de Aspirado Bronquial

ANALISIS

sI

NO

OBSERVACIONES

- Cultivo de Cateter

- Cultivo para Clostridium difficile

- Cultivo para Vibrio cholereae

- Control Nosocomial

ELECTROFORESIS

- Electroforesis de Hemoglobina

- Electroforesis de Isoenzimas

- Electroforesis de Lipoproteinas

- Electroforesis de Proteinas de LCR

- Electroforesis de Proteinas Plasmdticas

EXAMEN DE LIQUIDOS CORPORALES

- Quimico (Glucosa, cloruros, proteinas)

- Citolégico (GR,GB pH Fisico)

- Bacteriolégico (6ram, ZN, cultivo)

- Cultivo para Anaerobios

EXAMENES ESPECTALES

- Absorcién de D-Xilosa

- Andlisis de Cdlculo Renal

- Anticuerpos Antiesperma

- Cariotipo

- Ciclosporina

- Espermograma

- Gases Sanguineos

- Investigacién de células fetales




[ - PH Sanguineo

- Recuento de Dais en orina
- Test de APT

- Apolopoproteina B

- Apolopoproteina Al

- Mioglobina

- Troponina

- Beta 2 Mioglobulina

- Fructosamina

- Fenilcetonuria

- Cuerpos Ceténicos

- Acido Féllico

- Vitamina B 12

- Troponina T

- Tranferrina

- Cloruro férrico

- Saturacién de Transferrina

22.- SOLICITUD E INFORMACION DE RESULTADOS
EN RELACION A LAS HOJTAS DE SOLICITUD DE EXAMEN

SI | NO | OBSERVACIONES

- Aparecen los andlisis que realiza el laboratorio

- Se indica que exdmenes se enviaran a laboratorios de referencia

- Estd anotado el nombre, direccién y teléfono del laboratorio.

- Estd anotado el nombre del supervisor responsable.

- El responsable legal sella y firma los resultados de los exdmenes.

DATOS SOBRE EL (LOS) LABORATORIO(S) DONDE MAS REFIERE MUESTRAS

SI | NO | OBSERVACIONES

- Nombre y direccién a donde mds refieren

- Ha visitado alguna vez el laboratorio

- Conoce si lleva registros de Control de Calidad

- Tiene informacién de cémo se transportan y conservan las
muestras.




23.- PROCEDIMIENTOS POR ESCRITO
EN RELACION A LOS PROCEDIMIENTOS DE LABORATORIO

89

ST | NG

OBSERVACIONES

_ Cuenta con instructivos de las técnicas comerciales.

- Tiene un manual de procedimientos de todas las pruebas que
realiza ademds de los instructivos comerciales.

- Posee manual de procedimientos para toma de muestras.

- Tiene fichas de procedimientos que facilite al personal técnico
sequir indicaciones.

- Posee instructivos de procedimientos sobre almacenamiento y
custodia de muestras.

- Posee manual de control de calidad interno

- Posee protocolo de lavado y Bioseguridad

24.- REACTIVOS

ST

NO

OBSERVACIONES

- El laboratorio cuenta con todos los reactivos para los andlisis
que realiza.

Todos

Algunos

- Reactivos que preparan en su laboratorio.

Medios de cultivo

Colorantes

Solucién salina

Soluciones ( dcidos / dlcalis)

Otros (Especificar).

25.- BIOSEGURIDAD

EL MANUAL DE BIOSEGURIDAD INCLUYE LOS SIGUIENTES PROCEDIMIENTOS

51

NO

OBSERVACIONES

- Medidas de Seguridad en la manipulacién y procesamiento de
muestras.

- Medidas de desinfeccién.

- Eliminacién de muestras.

- Lavado de materiales.

- Recipiente especial para eliminar agujas y jeringas.




DISPONE EL PERSONAL DE LOS MEDIOS DE PROTECCION NECESARIOS

90)

SI

NO

OBSERVACIONES

- Esta vacunado contra Hepatitis B

- Batas limpias

- Guantes

- Portapipetas

- Jabén (lavado de manos)

- Desinfectantes (cloro, otros)

- Toallas de papel para secado de manos

- Otros - Especificar

26- CONTROL DE CALIDAD
CONTROL DE CALIDAD INTERNO

SHE

NO

OBSERVACIONES

- Sueros control

- Cepas control

o

- Indicadores de esterilizacidn

- Ldminas fijas

- Muestras preservadas

- Otros - Especificar

REGISTROS DE CONTROL DE CALIDAD

SI

NO

Frecuenc

1a
ok

OBSERVACIONES

- Temperatura (incubadora, bafio de Maria, refrigeradora)

- Esterilizacidn

- Bioquimica

- Bacteriologia
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- Hematologia

- Inmunologia

- Parasitologia

- Urologia

** 1 = Diario o cada vez que se realiza la prueba
2 = Semanal
3 = Mensual
4 = Cuando abre un reactivo nuevo

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO (CEE)

SI | NO | OBSERVACIONES |
- Estd adscrito a algiin programa de CEE
- Nombre del Programa:
27.- ARCHIVOs
SI | NO | OBSERVACIONES

- En qué dreas

- Cuaderno de registro de ingreso de muestras

- Cuadernos o formatos de datos de resultados

- Formatos sistemdticos para informacién de resultados

- Instructivo de preparacién de Reactivos (Procedimientos por escrito)

- Guarda sus archivos por lo menos 2 afios




ANEXOS
Adjuntar un dibujo © plano de la clinica describiendo dreas, ventanas, puerfas, tomacorrientes,
ubicacién del mobiliario y equipo.

Constancia de Colegiado Activo del (los/las) Quimico (a) Bidlogo ().
Diploma o certificado del MSPAS del personal técnico.

Recomendaciones y Observaciones de la Supervision

Yo con cédula de Vecindad
Numero de Orden: Numero de Registro: extendida
en

Declaro bajo juramento que los datos contenidos en la presente guia de Habilitacion de Laboratorios, son
veridicos los cuales pueden comprobarse previamente a obtener }a AUTORIZACION SANITARIA de
funcionamiento , sujetandose a las disposiciones del Cédigo de Salud y revision que crea pertinente éste
Departamento , en relacion a lo expuesto en el presente guia.



ANEXO No. 2

El Comité Nacional para Estandares de Laboratorio Clinico de los Estados
Unidos de América (NCCLS) ha otorgado permiso para el uso de porciones
de POLI/2-T2 (Manual de Procedimientos y Lineamientos para la Oficina del
Laboratorio del Médico — Segunda Edicion, Guia Tentativa). La edicion
actual de POLI/2 puede obtenerse en el NCCLS, 771 E. Lancaster Avenue,
Villanova, Pa 19085, U.S.A. (Ligeramente corregida para coherencia del
lenguaje con el texto principal).

Seccién I. Garantia de calidad del laboratorio

No. Si No N/R Pregunta

A. General

i ¢ Se encuentra el plan de garantia de calidad en
su lugar?

2. ¢ Ha sido firmado por el director del laboratorio y
por todo el Personal?

3 ¢ Existe documentacion de apego a todos los

requerimientos Estatales y locales?
B. Personal

4. ¢ Cubren el director del laboratorio y el supervisor
los requisitos de las leyes estatales y locales?

5. ¢Existe una politica formal de personal en el
lugar?

6. ¢ Se mantienen los registros de personal sobre

todos los empleados del laboratorio

cIncluyen estos registros lo siguiente?

1. Documentacién de entrenamiento formal y de
experiencia

8. Documentacién de entrenamiento especifico
necesario para realizar las tareas asignadas

o Certificacién formal / Licenciatura ( si se requiere
por el Estado)

10. Descripcion de deberes

L. Referencias

k2. Evaluaciones periddicas del desempeno

13. Certificado de vacunacién / salud

14. Documentaciéon de orientacién como empleado
nuevo

15. Registro de accidentes / incidentes




C. Manual de procedimientos

16.

LF
18,
19.
20,

2L,

22
2o
24,
28,

26.
Al

28.
29.

30.

31,
33

33.

Sk

35.

36.

37.

¢Tiene el laboratorio un manual de
procedimientos o alternativamente, un conjunto
de procedimientos individuales de analisis?

¢Se actualiza éste periodicamente?

¢Se revisa anualmente por el director?

¢Incluye todos los procedimientos de analisis
utilizados en el menu del laboratorio?

:Esta  facilmente digponible en el area del
laboratorio?

¢Incluye todas las adiciones y cambios, la fecha y
las iniciales del Director?

Se incluye en el manual de procedimiento lo siguiente
para cada procedimiento de analisis?

El nombre del analito

El (los) principio(s) del analisis

El equipo necesario

Instrucciones para recoleccidbn y manejo de
muestras

Instrucciones para calibracién o estandarizacion
Instrucciones para preparacion de reactivos,
calibradores y controles

Instrucciones paso a paso para efectuar el analisis
Procedimientos y criterios de control que definan
resultados inaceptables

Acciones correctivas cuando se excedan los limites
de control

Intervalos de referencia (intervalos normales)
Linearidad del procedimiento, cuando sea
apropiado

Instrucciones para el calculo y la derivacion de
resultados, en caso necesario

Instrucciones para el manejo de los valores de
“Alerta”, “Critico” o “Emergencia”

Instrucciones para preparar Yy almacenar
calibradores y controles

Notas, requerimientos especiales, procedimientos
de seguridad, etc.

Referencias



D. Recoleccion y manejo de muestras

(Control pre-andalisis)

38. ¢Existe un manual de procedimientos para la
recoleccion y el manejo de muestras?

a9, ¢Se realiza la recoleccion de muestras de acuerdo
a las regulaciones estatales y locales?

40. ¢Estan incluidas las instrucciones de “Recoleccion
de Muestras”, en cada procedimiento de analisis?

41. ¢Se identifican las muestras para prevenir
confusiones o errores en la etiquetacion de las
muestras?

42. ¢Se retienen las copias de los resultados

informados durante dos afios como minimo de tal
forma que permita una rapida recuperacion de la

informacion?

43. ¢Existen criterios por escrito para rechazo de
muestras inaceptables?

44, ¢Vienen todas las muestras acompanadas de una
solicitud?

cIncluye la solicitud lo siguiente?

45. Identificacién adecuada del paciente

46. Nombre de quién solicita el analisis de un analito
determinado

47. Hora y fecha de la recoleccion de la muestra

E. Programa de control de calidad (CC)

48. ¢Existe un programa establecido de control de
calidad para cada analisis realizado?

cDefine o describe el programa los puntos a continuacion?

49. La frecuencia de la realizaciéon de los controles de
cada analisis o serie de ellos

5 El nimero de controles necesarios

5t El tipo de controles necesarios

D Los limites aceptables para los resultados del
control

Ra Las acciones correctivas para valores que exceden
los limites aceptables

54. Las acciones apropiadas a tomarse cuando los

resultados hayan excedido los limites aceptables



25.

56.

=g
S8.

o5,

96

Documentacién y revision de la fecha del control
de calidad por parte del director del laboratorio
Etiquetado de todos los reactivos de control con
fechas de recepcién, apertura y caducidad
Instrucciones del fabricante

Documentacién del monitoreo de temperatura de
espacios y equipo dependientes de temperatura
Mantenimiento de registros de control de calidad
en €l laboratorio durante dos afios como minimo

F. Reactivos, calibradores y controles

60.

£l.

62.

63.

¢Estan etiquetados apropiadamente los reactivos,
calibradores y controles respecto al contenido,
numero de serie y fecha de caducidad’

¢Se almacenan los reactivos, calibradores vy
controles segiin se indica en las instrucciones de
los fabricantes’

¢Se siguen las instrucciones de los fabricantes
para el empleo apropiado de reactivos, controles y
estuches de reactivos’

¢Se encuentran dentro de su fecha de caducidad
todos los reactivos empleados?

G. Resultados de la prueba (Control post-analitico)

64.

65.

66.

T .

68.

69.

¢Ha establecido el laboratorio procedimientos para
la notificacién inmediata al médico cuando los
resultados de los analisis excedan los limites
predeterminados de  “alertal, “critico” o
“emergencia”™

¢Se encuentran disponibles los resultados del
analisis dentro de wun limite de tiempo
clinicamente ttil?

¢Se reportan los resultados del analisis al médico
en un formato estandarizado, facilmente
entendible?

¢Existe un procedimiento para asegurar el tiempo
maximo entre la recoleccién de la muestra y el
tiempo exacto del analisis?

¢Se encuentran registrados los resultados del
analisis en la tarjeta del paciente?

¢Se tiene una copia de cada resultado de analisis
en el laboratorio pf?—g\a_ﬁpcrmi__tirm identificacién y
acceso? g FRAERAD OE 14 SI0A0 DE SN
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H. Evaluacion externa de calidad o prueba de habilidades (EEC o PT)

70,

71

T

73

74.

¢Estd  suscrito el laboratorio a un programa
aprobado de habilidades?

¢Se encuentra el menu completo de los tipos de
analisis ofrecidos por el laboratorio exigido por la
EEC o la PT, de manera que dichas exigencias se
encuentren disponibles?

¢Se encuentran revisados y con las iniciales del
director  de laboraterio,  los  repartes e
mejoramiento del programa de la EEC o PT?

¢Se mantienen los registros del desempefio de la
EEC o PT y estan estos disponibles para su
revision?

¢Existe evidencia de la accidon correctiva, en caso
de que ésta fuera necesaria, en respuesta a
resultados “inaceptables?”

I. Seguridad del laboratorio

1o,

76.

i

7.

¢Existe documentacion del apego a todas las
regulaciones gubernamentales federales, estatales
y locales, concernientes a la seguridad del
laboratorio?

¢Se encuentran disponibles los articulos de ropa
protectora en las areas donde se indica?

¢Existe documentacion de instruccion para todo el
personal sobre el uso apropiado de estos
articulos?

¢Existe un manual de seguridad del laboratorio?

El manual de seguridad, ;scontiene secciones sobre estos puntos?

79.

80.
o
82.
83.

84.
85.
86.
87.
88.

Requisitos generales para la seguridad del
personal y del laboratorio

Existe prevencién y control de incendios
Seguridad eléctrica

Empleo seguro de gas comprimido

Riesgos quimicos y téxicos (tales como el Plan
Quimico y de Higiene de la OSHA)

Carcinbégenos

Riesgos microbiologicos

Eliminacion de desechos peligrosos

Planes internos y externos para desastres

¢Han firmado este manual el director del
laboratorio y todo el personal?
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89. ¢Se han identificado riesgos potenciales toxicos o
biolégicos y se han establecido politicas para
minimizar estos riesgos?

90. ¢Esta prohibido comer, tomar o aplicarse
cosméticos dentro del laboratorio?
0%, ¢Se encuentran os refrigeradores del laboratorio

libres de alimentos, muestras contaminadas o
materiales volatiles sin sellar?

92. cEsta prohibido pipetear con la boca?

9. ¢Existe en el laboratorio un Extinguidor de fuego
funcionando y/o una manta para el fuego?

94. cExiste documentacién de que se ha instruido al
personal sobre el uso del equipo contra incendio?

95. ¢Existen politicas en el area sobre el manejo

apropiado de muestras, para minimizar el riesgo
de exposicion al VIH, virus de hepatitis y otros
agentes infecciosos?

96. ¢Existen contenedores hermeéticos disponibles en
el area del laboratorio para la eliminacién segura
de agujas y jeringas potencialmente
contaminadas?

97. ¢Existe documentacion de que todo el personal ha

recibido instrucciones sobre “precauciones
universales”, como lo sugiere Ej. CDC?

98. ¢Estan aislados en forma adecuada todos los
instrumentos eléctricos y existe documentacion de
que se revisan peridodicamente?

99, ¢Estd prohibido fumar en todas las areas del
laboratorio?

100 ¢Se ha ofrecido a todo el personal vacuna contra
el VHB?

Seccion II. Instrumentacion

A. General

101. ¢Existe documentacion de un programa o sistema

para la verificacion periddica de la operacion de
todos los instrumentos?

102. ¢Se siguen las instrucciones o manuales de los
fabricantes en este sistema?

103. ¢Se  documentan  convenientemente estas
revisiones para detectar tendencias y
funcionamientos deficientes?

104. ¢Hay un programa de mantenimiento preventivo

(MP) de instrumentos en el area?
105. ¢Se llevan registros de mantenimiento preventivo?
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cContiene este registro estos elementos?

106. Procedimientos de mantenimiento recomendados

107. Frecuencia de estos procedimientos

108. Fechas en las que se realizan

109. Registros de cada instrumento documentando
todos los procedimientos de reparacién y servicio

110. ¢Se encuentran facilmente disponibles estos

registros al personal técnico del laboratorio?

A. Eguipo dependiente de temperatura

<Se revisan y registran las temperaturas de los siguientes
instrumentos
todos los dias que son utilizados?

151 Bafios de agua

112 Bafios secos (bloques de calor)

113 Componentes quimicos automatizados

114. Incubadoras y hornos

115. Refrigeradores y congeladores

116. ¢Tienen rangos aceptables bien definidos para
todo el equipo dependiente de temperatura?

11%. ¢Hay suficientes refrigeradores y congeladores

para cubrir las necesidades de almacenamiento
del laboratorio?

B. Pipetas

118. ¢cLas pipetas volumétricas y los aparatos de
medicion de exactitud estan certificados (Clase A)?

119, ¢Se encuentran las pipetas en condiciones
satisfactorias

120. ¢Se desechan las pipetas dafiadas?

184, ¢Existe documentacién de que se revisan las
pipetas y diluidores de los sistemas automaticos a
intervalos  especificados para veracidad y
reproducibilidad?

122. ¢Existe documentacién de que las pipetas son

revisadas respecto a su veracidad, antes de ser
colocados en servicio y a intervalos regulares de
ahi en adelante?



C. Centrifugas

1725

124,

125.

126.

100

¢Existe documentacion de que se limpian y
mantienen todas las centrifugas en forma
periodica?

¢Existe un protocolo por escrito para el
mantenimiento de todas las centrifugas?

¢Se verifican periédicamente las frecuencias
rotacionales de operacién de todas las centrifugas?
¢Cuentan con tapas todas las centrifugas para
prevenir aerosoles?

Seccién III. Sistemas de analisis miltiples automatizados

1.

128.

129,

130.

1S1.

¢Hay procedimientos escritos de estandares de
operacion para la preparaciéon y la operacién
normal de los instrumentos incluidos en el manual
de procedimientos?

¢Estan calibrados los instrumentos siguiendo las
instrucciones del fabricante y a intervalos
establecidos?

¢Se han dado pasos para prevenir fluctuaciones
esporadicas de energia?

¢Se emplean diariamente muestras apropiadas de
control con valores dentro y fuera de los intervalos
de referencia biologica?

¢Los resultados de control para detectar el mal
funcionamiento de un instrumento o

procedimiento son accesibles rapidamente para su
revision?



101

ANEXO No. 3

INTERPRETACION DE INFORMES DEL -PEEC- (6)

(010) ACIDO URICO
Su valor xxx mg/dl

La palabra todos se refiere a la inclusion de todos los valores que
efvisran s laboratorios para eada une de los  analites
independientemente del método que se halla empleado.

Se aclara aqui que solo apareceran impresos aquellos métodos que
tengan un numero de utilizacién por parte de los laboratorios participantes
de diez o mas, pues de lo contrario no tendran ninguna
significacion estadistica.

Ejemplo de interpretaciéon de informes:
(010) ACIDO URICO
N Excl Media D.S cVv D.R.P D.RS

Su valor 9.0 mg/dl ** D.R.P Aceptable +/- 17.00

()Todos 189 2 B34 123 1481 791 053

(014) uricasa/Perox/Cromogeno/Pf 156 2 834 118 14.04 6.71 0.48
color

(015) Fosfo-Litio-tungstico/pto. Final- 26 0 8.1 138 171.29

color
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ANEXO No. 4

LABORATORIOS ENCUESTADOS Y NUMERO DE ENCUESTAS
ANALIZADAS POR LABORATORIO

LABORATORIO
PARTICIPANTE

No. DE ENCUESTAS ANALIZADAS POR LABORATORIO

No. 1

37

No. 2

No. 3

27

No. 4

21

No. 5

22

No. 6

No. 7

14

No. 8

17

No. 9

11

No. 10

20
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ANEXO No. 5

TABLA DE DATOS EN DRP

DEL LABORATORIO CLINICO No. 1

-55.87 -19.69 -68.19 -35.91 -78.63 -78.18 -89.85 -16.29 -73.33 -82.35 -85.86 25.33 -86.46
-2 16.99 -6.21 -33.09 -1.56 6.13 -5.22 52.03 24.16 26.86 31.93
-10.17 -11.22 -19.25 -7.18 -14.99 13.57 4.6 7.57 29.08 -7.68
-6.3 5.26 14.46 -2.35 -9.09 -5.3 24,07 278 -22.34 4.78 9.58 11.83 -1.1
-3.74 -3.47 25 -1.83 0.63 7.45 -38.93 -1.18 -20.46 26.15 2.1 -3 15.6
-3.02 56.25 2097 21.71 0 -4.24 -43.22 6.46 61.22 3.38 33.04 395.36 -13.06
-5.69 10.11 33.33 1.34 3.23 -12.15 20.7 5.34 -16.27 14.15 513 29.13 727
-0.97 -8.2 9.09 14.41 -28.87 -5.41 -43.13 -2.67 -33.02 14.09 11.37 12,71 -15.76
9.92 0 36.75 6.73 -12.9 -17.25 -41.59 4.17 -22.32 9.38 -12.28 420.86 -12.63
5.54 4.94 49.57 3.65 1.09 -9.2 -46.61 5.06 -28.01 -3.94 28.08 6.53 -5.94
6.31 16.44 39.07 .- -14.44 -6.04 -0.47 -39.39 3.65 0.78 29.22 21.85 15.1 14
3.54 7.8 -4.46 -0.79 -17.81 576 7.7 5.04 13.48 23.67 22.66 0 48.81
-6.78 22 8.96 1.06 -2.93 -1.37 22.03 1.99 12.69 0.83 7.57 25.71 Tl
1718 13.4 20.69 -20.57 -23.08 -10.58 -21.98 -2.57 254 13.14 4.45 -7.51
14.92 2.8 21.02 1.66 -11.56 1.95 -9.56 -7.41 7.68 25.63 18 20 9.28
-9.51 -9.7 202 -3.07 -14.89 284 -0.54 -14.41 1.24 75 7.4 33.82 71.09
5.48 -3.3 64.71 -1.49 -41.88 5.05 -23.45 -8.82 114 25.25 14.98 16.1 47.26
-3.15 -10.34 -13.48 -14.16 -17.39 0.51 5.57 0.9 -3.37 9.71 16.47 3.06
-2.84 8.48 -9.69 4.01 -5.06 -8.95 3.48 4.58 16.23 11.85 19.84 24.52 0.79
0.54 -16.41 5.26 10.02 -13.98 -3.57 -37.19 -11.39 -10.11 8.15 7.85 -1.18 -2.7
17.65 -12.41 15.92 6.92 0 9.42 -16.9 1406 -0.4 12.84 -3.14 26 1.57
-0.63 -9.63 -9.38 -5.06 2.5 -0.24 12.65 4.98 2.29 5.03 16.99 2149 18.34
-18.58 0.33 -12.95 -8.01 -11.73 2.45 15.68 -6.93 -7.09 12.58 13.32 16.73 33.88
-12.31 11.89 0 -1.89 -36.7 -3.06 -20.68 5.9 8.05 10.95 7.3 18.24 24,17
1.87 -2.1 -9.55 -11.99 -7.26 -6.7 -22.71 -4.56 -8.69 7.61 212 26.33 4475
271 -0.24 -3.03 6.51 -29.9 1.84 -6.54 7.59 -14.18 -6.16 -12.36 30.68 39.91
743 -6.86 -4.27 2.01 -16.7 6.02 10.18 0.86 -5.2 25.38 14.11 38.82 46.64
297 -12.41 -8.33 5.14 -59.18 -2.2 -4.73 3.88 -0.36 24.73 -3.76 22.09 16.68
12.39 -8.45 -37.92 4.16 -18.97 24.95 4.19 2269 97.82 0.43 19.08 33.08 36.56
10.04 -5.44 1.26 -12 -42.37 793 -33.28 8.26 -12.05 -13.32 20.01 8.48 28.27
784 -8.7 4.66 -17.83 -15.22 34 -10.9 -1.44 -19.14 5.92 23.37 53.62 65.56
3.13 -4.76 1111 4.92 -43.52 4.9 -2.56 -2.65 16.53 13.14 11.83 71.76 47.04
-3.19 -7.41 20.56 -9.46 -13.18 3.41 -4.26 -10.6 -34.93 9.05 25.95 74.73 35.92
7.49 -3.156 5.56 14.66 ~34.95 4.09 -20.64 -4.69 45.29 22.81 16.61 27.45 3.7
-25.61 -34.26 -18.28 -38.68 -21.85 -27.45 -32.19 -34.26 -29 -31.91 -18.26 16.11 2107
-5.41 -0.25 10.64 -4.61 -34.31 -0.79 -8.75 -26.13 3.22 -14.13 () T 16.98
-2.39 -6.86 4471 8.28 18.1 -11.9 -14.69 -12.07 -30.57 11:51 12.09 24.29 243

Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v 9.0
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TABLA DE DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 2

DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 2*

-9.58 -17.1 15.31 8.79 22.43 10.61 6.94 -4.11 7.31 1527 2841 | 3845 | 2175

0.22 -12.34 13.07 3.16 77.94 15.114 4.74 -6.84 14.25 -23.98 | -25.51 | 22.72 | 50.23

13.64 -34.74 10.71 -6.81 10.56 25.05 | 3565 -8.59 -7.42 9.68 TR )iA 18.24
-5.3 -14.54 -4.82 -15.68 -1.21 0.46 -26.73 | -12.84 28.07 6.96 T8 2067

-7.31 -8.42 -16.07 6.91 0.63 767 -10.19 4.75 0.97 16.45 2.1 28.61 30.19
11.56 -4.01 2047 11.62 1.98 13.05 -3.38 | -18.07 5.65 23.98 7.46
-9.02 -6.9 -12.77 8.52 5.56 -10.39 8.43 8.11 15.14 23.42 348 | 41.15 2.86

-8.57 -3.43 13.64 10.47 -10.48 2.01 -13.53 -7.45 2129 17.54 9.06 31.69 -1.89

* Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v 9.0
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DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 3 *

TABLA DE DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 3

-20.99

10.82

-10.35

6.62

7.64 19.28 -3.35 7.32 8.54
33.63 30.72 -15.64 3235 -2.98 -18.89 -26 -15.06 10.22 20.61 34.62
8.23 4.76 -3.13 7.66 131 2025 15.7 -25.13 0.52 21.05 3.59
13.64 20.48 4.29 51652 16.47 -4.17 6.9 -153 0.41 -21.33 10.83
-24.62 -19.35 -15.61 1111 -5.22 5.54 70.54 -27.87 -19.55 11.61 0.66
-34.75 -37.93 -31.31 -14.74 -39.36 -18.97 -5.52 -34.43 -25.18 -9.62 -58.05
-1.53 965 -30.72 -2.04 33.87 25177 -0.81 11.5 96.72 -18.65 6.32
-18.7 23333 -16.45 35.48 -4.25 1.28 13351 -12.27 -3.88 2743 -21.08
-27.54 -0.83 -11.02 23.71 -13.71 -39.07 -17.94 -21.63 il 6.73 -19.16
-9.91 -13.81 0.67 -19.43 ik 0.73 -47.78 -9.07 395.89
-4.66 57.38 7.04 219 2.96 1.83 -19.89 -19.7 25.45 2.21 -33.12
-8.85 3.45 -17.27 9.89 22.98 -42.08 -14.34 52.31 8.99 14,98
-45.11 8.28 -22.81 15.65 4 -17.31 9.35 9.63 10.36 -37.76
16.84 45.78 -21.24 -27.66 -11.75 -27.55 -40.9 -9.78 18.13 31,5 -51.63
41.99 17.65 -35.25 19.66 9.64 -25.03 -5.66 -33.4 19.43 2155
1.6% -19.57 -19.42 16.6 -6.9 -28.42 -32.43 67.7 -2.76 20.63 -29.99
22.28 18.28 -13.04 11.8
-22.79 2617 -62.16 21746
47.99 2292 -12.67 30.95
-17.43 27.39 -43.26 21.54 -33.45 -20.94 1739.83 100.83 22917,
82.17 -16.26 28.21 19.64 9.96 2025 6.99 11.39 | -14.75
68.19 16.38 28.64 2398 25.51 -20.67 45.58 -15.53 68.53 -26.52
1.71 9 97 39.38 10.11 33.01 50.21 21:33 4824 | 4949 -16.73
-8.91 -16.67 46.55 1719 3.95 -10.37 6.98 -1.57 -8.73 2.53 -78.61
3797 0.33 -1.55 3.09 39.76 Ll -18.75 -17.86 5.16 16.63 -80.73
14.18 19.05 11.11 11.99 48.15 -8 -9.64 -26.25 -21.21 11.46
29.07 7.91 12.09 49.99 26.7 1553 29.36 -14.35 476.95 6.04 -13.35 -74.5

* Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v. 9.0
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TABLA DE DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 4

44.77 -6.54 -11.76 -12.51
-5.3 -24.81 5.16 -20.67 -0.61 -20.48 -398.31 -35.38 135.53
-34.05 -24.46 -10.06 -23.82 -25.91 -51.48 -41.07 133.51
24.61 21.54 5.15 17.02 2361 -33.5 -30.55 146.08
-4.02 -3.31 : 0 -22.23 -25.6 -43.22 -37.05 216.75
-23 10.34 31.58 -20.13 73.66 -43.02 -49 189.47
228 103.07 3.45 -98.08 -38.78 -97.99 76.82 2183.74 -60.76 -46.55 -46.81 247.16 144.66
-0.53 5.8 7.53 18.7 19.26 -41.96 10.86
773 -17.29 217 713 -53.22 -37.56 -55.67 -30.73
9.65 -11.39 20.81 =5.21 -42.96 -56.93 -71.66 -11.35
-2.43 4.58 3.97 -4.11 -0.77 -33.24 43.11 -67.87 -21.78
19:21 1.52 -5.19 19.46 42.22 -41.46 -51.42 -12.86
-22.31 ; -23.08 -1.62 -62.29 222.02 -58.13
9.36 17.24 512.24 -5.64 . -47.38 -57.56
19.02 1.9 -19.15 5.18 -1.58 -36.21 -42.17 2.03
-2.39 23.46 -31.62 4.18 -28.84 -44.65 -50.72 37.53
-3.1 16.17 15.02 -15.54 -51.42 -48.39 -70.67
-19.53 6.1 -13.5 31.63 : -59.15 4.56 -55.05
33.33 ; -24.73 44.64 -24.54 -41.76 -44.93 35.93
9 -14.29 -6.04 -20.8 -35.2 -42.33 -47 .17 -48.25
32.69 16.7 -1.04 -14.58 -25.93 -12.96 -40.82 -32.36 -2.24

* Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v.9.0




107

TABLA DE DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 5

5.26

252

-84.17

3.45

430.66

1.98

17.43

36.05

24.47

-33.26 310.36
53.67 359 -32.13 -19.12 -33.24 -9.23 33.08 70.28 74.53 381.54 24.1
-2.6 17.89 -8.91 -10.13 -16.11 -11.05 -32.18 34.35 38.5 43.59 97.78 4.7
-15.45 -30.34 67.88 132 -3.23 1528 -24.2 21.66 49.89 37.03 8.63
-13.57 -13.24 88.28 -5.62 27.52 -5.97 -34.05 -27.01 35.62 45.61 213.83 -39.38
-12.89 4.55 -26.94 -44.63 -28.06 27.45 20.71 215.54 0.3
-86.98 28,741 -54.95 -26.73 42.86 -5.13 -24.71 -30.15 6.45 -27.33 -40.5 -21.56 67.54
48.54 285 0 -18.45 22.45 -10.15 -0.26 -25.93 -11.95 11.6 1484 -28.79 21.76
15.81 -9.98 -37.71 -21.06 20.81 4.33 -24.73 -11.53 -14.57 -12.24 -11.95 -3.73 -12.24
21.56 -3.73 0.92 -15.05 14.58 6.31 -4.1 -0.4 6.5 -23.31 1.15 -5.62 -6.44
2.06 -13.04 -75.56 -30.9 13.01 -33.86 -13.42 -88.46 -58.39 -75.12 -83.98 -27.32
19.4 -13.75 -£66.67 -13.59 46.79 -3.17 -0.15 -96.43 -40.26 -46.35 -50.88 -21.61
8.9 -12.59 -86.45 -23.35 43.15 9.87 -4.56 -94.73 67.6 -78.03 : -36.57
-3.1 26.52 6.8 -19.78 64.95 4.77 20.25 9.17 6.35 5.77 -38.75 -0.08
41.71 26.35 74 -12.24 25.25 136.91 24.46 -76.69 7.15 -63.87 -1.77 -37.86
6.93 9.49 -89.58 -3.39 22.45 -6.11 8.53 6.48 -3.76 -51.92
54.44 -7.8 -31.82 -17.04 52.54 25 2.8 -22.97 5.07 2.01 -70.96 8.71
124.32 -11.11 -1.09 -21.23 66.33 384 13.79 595 127 12.26 5.04 -9.57
34.36 6.54 8.7 -21.78 84.47 18.01 11.44 0.5 1:32 2.3 -42.46 21.15
-14.63 720 3 -27.74 76.6 -26.75 2.78 219 1.06 6.19 -37.61 -13.47
-3.47 1.01 -6.67 -13.21 7.84 -2.14 8.03 -49.18 -31.7 -20.79 -34.8 -10.26
19.52 0.48 2.2 -29.33 33.33 -11.8 -28.46 -7.31 -6.57 -6.09 -52.19 -25.58

* Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v. 9.0
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TABLA DE DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 6

10.86 2.84 -14.57 -56.75 12.78 20.79 -21.6 8.31 -75.01

8.7 70.83 -8.67 32.81 2781 -34.91 4.78

15.83 12.2 8.33 18.09 49.51

56.37 62.5 -33.77 25,7 -43.96

18.06 1634 -77.92 262 -5.73 20.09 31.8 -51.86 67.71 7.48 20.47 37.25
15.16 100 1.24 -41.86 -4.59 53.89 40.32 1.93 22.91

10.98 16.13 98 -29.92 58.52 47.26 4.57 1.88

* Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v. 9.0



TABLA DE DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 7

11.49 -£.98 -29.94 2.59 -18.37 0.21 208.09 -3.13 -8.85 22.48 26.3 3..04
-569.24 -78.26 14.04 -34.73 -18.92 -21.96 -20.21 6.69 -46.63 560.57 893.58 -10.97

-92.6 -74.46 6.18 -23.31 -22.92 -4.21 10.36 -28.82 502.98 636.09 -50.56
312.84 -3.01 38 -21.1 -16.84 1.59 20.38 42.86 -50.07 59.45 446.23 22 21
-79.48 1.18 -88.89 -16.31 -32.89 -16.53 -23.93 18 -42.14 723.04 -20.12 -28.3

4.22 -5.59 0.5 9.76 -27.42 18.64 -93.06 34.49 -18.09 2129.35 23.25 -60.96
496.11 13.07 4.91 -11.43 -26.68 4.54 36.04 -67.3 869.06 -4.02 )

2.86 19:13 -54.98 -10.62 -80.12 -13.53 -1.63 22.32 -74.87 94.92 109.18 16.29
238.61 -12.41 35.42 -28.95 -48.98 -5.78 -10.08 -78.06 -7.51 -4.96 T

7.67 3.25 -20.11 9.7 -59.48 -73.38 102.15 -51.69 49.53

-55.8 -54.65 24389.8 -99.78 807.03 -50.18 -67.88 513.57 -85.01 13.46

20.43 -47.57 6.78 -19.06 33.1 . -11.41 41.65

-9.79 -46.34 ; -63.64 26 12413 -13.49 -77.1 6.97 -9.67 70.78
-90.35 -60.14 -17.42 -57.49 -1.07 99.36 -922.27 -34.29 -15.73 3.13

* Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v. 9.0
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-15.45

TABLA DE DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 8

-16.15

3.37 -40 -2.72 3.23
13.53 44.26 -66.94 -33.73 3.09 321 -15.13
2186 33.03 8.28 28.29 -31.51 -5.21 -32.62 -17.64 44.57
30.3 21.65 11.38 . 20.88 -60.37 -14.89 47.51 17.88 -15.26 63.46 7312
-8.85 20.27 -48.28 -3.21 -12.09 18.94 22.59 -0.74 43.56 66.23 70.3
13:21 26.17 8.28 4.65 -31.97 -3.49 -4.91 Al -9.79 -14.71 50.82
45.48 27.09 -7.93 236 -78.72 -8.7 1273 -9.04 46.13 -16.97
74.44 5.39 | 15.45 88.03 3.31 152.02 -7.35 40.97 -52.41 -20.97
44.07 37.93 21.58 79.84 9.08 -69.97 -0.9 -15.28
14.13 42.41 Bi26 -26.42 104.3 -4.64 701.24 -18.63 -52.83 160.85 144.74
81.99 38.69 -10.83 -3.02 -32.89 16.556 110.96 7.42 -0.05 -33.3 -44.42
-26 19.84 -156.33 -36.16 -56.25 257 152.07 16.55 6.07 -34.73 -41.73
-28.89 472.5 -28.45 -1.57 -23.05 156.52 131068 | -54.69 4.81 12.48
2.03 18.05 2.04 25.08 -7.41 239 -16.6 20.94 -3.62 29.22
-12.28 sk -12.47 22.27 -40.71 -4.16 6.22 146 -60.55 45.79 0.99
1.34 -3.156 -13.04 -5.77 -53.49 26.11 -23.7 -17.89 -27.86 -28.5 -1.03
-4.76 38.41 -7.73 Q.14 -16.44 -3.36 12.96 24.2 7.9 -32.19 -53.69

* Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v. 9.0
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TABLA DE DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 9

137 25.23 4.4 564.96 -6.13 25.8 42.95 18.32 45.41 193.11 :
12.18 -14.84 72 11.41 -13.07 25.24 -44.08 -69.73

6.53 -3.12 -14.52 35.73 -3.03 -25.06 -5.91 62.34 8.45
23.49 16.49 -18.25 1.7 6.37 0.82 -19.29 16.38 83.54 3.18 25.53
-4.665 55.34 -18.95 -27.96 -13.84 34.23 -5.68 -24.81 2.78 -63.93 38.63
-2.17 -1.04 -19.33 24.03 5.95 -27.3 -26.86 -5.87 54.38 -38.05 2538

3.09 4.77 -19.56 9.66 0.12 -3.13 -12 8.89 54.94 -20.93 28.17
-18.02 52.08 -15.28 -2.34 -16.8 -8.43 20.01 -57.11 122,703

0.82 2.79 -16.9 232 4.23 109 -23.12 -10.68 56.34 -31.62 40.61

7.31 28 15.1 -51.52 4.18 9.05 -95.08 6.62 -51.36

2523 41.84 10.89 -95.68 13.06 -33.92 61.08 -63.38 -71.89 ;

* Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v. 8.0




TABLA DE DATOS EN DRP DEL LABORATORIO CLINICO No. 10

16.71 ; 8.7 ] -22.22 -5.38 -21.29
16.58 ; 19.62 : 16.44 0.87 -43.82
11.3 : -24.84 : -25 -4.83 -19.54 : : : : : :
7.98 ; 22.52 3.02 -96.48 66.9 -10.61 : 63.37 -30.08 -25.5 108.88 -46.31
572 : -3.45 0.93 -63.93 14.87 -1.49 ; 40.62 -40.1 -40.94 77.67 -9.93
042 g 6.4 1.41 22.98 14.96 -0.4 ; 12 -41.11 -36.35 -34.6 -30.26
88.45 5 56.79 277 -47.01 15.34 -20.37 ; 1 42 2227 -47.75 579
9.69 ; 8.09 -2.55 -23.52 -14.74 0.64 : 2.06 292.16 59.32 -20.35 7.86
18.27 . bitl 24.94 21.51 -1.25 -44.15 : 36.15 -25.92 -13.77 -20.34 68.6
-20.38 ; 9.14 -13.13 -11.41 -2.12 -14.45 ! 16.41 -38.02 -23.6 -60.26 -12.22
5.72 : -3.45 0.93 -63.93 14.87 -1.49 : 40.62 ~40.1 -40.94 7767 -9.93
-0.42 ; 6.4 1.41 22.98 14.96 -0.4 ; 1.2 -41.11 -36.35 -34.6 -30.26
88.45 : 56.79 27T -47.01 15.34 -20.37 ! 17.11 4.2 2227 47.75 579
9.69 : 8.09 -2.55 -23.52 -14.74 0.64 : 2.06 292.16 59.32 -20.35 7.86
18.27 : ST 24.94 2151 -1.25 -44.15 ; 36.15 -26.92 -13.77 -20.34 68.6
-20.38 : 9.14 -13.13 -11.41 -2.12 -14.45 : 16.41 -38.02 -23.6 -60.26 -12.22
-36 : -10.07 8.23 34.58 71.92 -78.24 : : 9.4 : : 16.78
26.15 : -86.22 53.58 -87.21 27.18 9.92 : ; : : !
-5.18 : 56.67 1.44 -64.13 -6.83 2.59 : -27.52 -41.07 : : 29.44
103.13 ; 26.21 : 48.45 43.07 -40.98 i ; : )

* Los datos de esta tabla fueron analizados por el programa SPSS v. 9.0
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