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I.- I N T R 0 D U C C 1 0 N

El concepto de control de calidad es frecuentemente usa

do en nuestro medio, sin embargo, es un he -cho que son muy po

cos los laboratorios clínicos que lo llevan ha cabo de una - 

manera sistemática. 

En general el control de calidad implica un afán de su- 

peraci6n en el trabajo realizado; pero de una manera más es- 

tricta podríamos decir que los métodos estadisticos de con— 

trol de calidad en el laboratorio clínico se utilizan para - 

descubrir, reducir y controlar la variaci6n de las medicio— 

nes dentro de limites de aceptaci6n o de control, con el fin

de que los informes de laboratorio reunan las condiciones ne

cesarias de veracidad, exactitud y precisi6n y confiabilidad

para que sean útiles en la 6ptima atenci6n médica del pacien

te. ( 1) 

El mantenimiento de un nivel satisfactorio de ejecuci6n

ha sido una meta primaria en los laboratorios clínicos por - 

muchos años. Este control de calidad tiene muchas facetas; - 

primero; los ingredientes individuales del procedimiento de- 

ben ser excelentes hasta donde sea posible, estos incluyen - 

estándares, reactivos, instrumento y personal. Segundo: las - 

muestras en sí mismas; sangre, orina o cualquier otra deben - 

ser manejadas con cuidado y finalmente el procesamiento mis- 

mo debe ser llevado a cabo en forma correcta y los resulta— 

dos informados deben ser exactos y en las unidades que - - - 

correspondan. Un programa de control de calidad satisfacto— 

rio debe cumplir con cada una de éstas facetas. 

Si consideramos todos los métodos estadísticos de con— 

trol de calidad aplicados al laboratorio clínico, podríamos - 

decir que son válidos, aceptables y Gtiles si se conocen sus - 

limitaciones, se manejan adecuadamente y se seleccionan se— 

gún las posibilidades y necesidades de cada laboratorio en - 
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particular, esto es importante ya que cuando no se considera

el programa de control de calidad puede fracasar. 

La situaci6n que priva en la mayoría de los laborato --- 

rios clínicos es el no llevar a cabo, de una manera constan- 

te y sistemática este control de calidad lo cual se debe en - 

gran medida a la serie de factores que aquí se analizarán y - 
las experiencias que se tuvieron para implantarlo. 

El análisis apriori de cualquier programa de control de

calidad puede dar la impresi6n de ser el más adecuado pero - 

al tratar de adoptarlo a cada laboratorio clínico en partí~- 

cular se observa que existen demasiados factores que pueden - 

influir en que este no resulte, tales como volumen de traba- 

jo metodología utilizada en las variables a determinar, com- 

plejidad de los cálculos lo cual implica aumento de tiempo - 
laborable, costos de los sueros de referencia, disposici6n - 

del personal para el establecimiento del programa de control, 
etc . 

El objetivo de este trabajo es el de proponer un méto— 

do de control de calidad de una manera sistemática por lo

que se realizará un análisis de diferentes programas para

obtener la informaci6n y experiencia adecuadas y elegir el

que mejor se adapte a las necesidades y posibilidades del

laboratorio de la clínica No. 75 del IMSS para lo cual se

realizará un estudio comparativo del método tradicional de

Levey y Jennings como referencia y el modificado de Harline- 
y Yobbs. ( 20) 



II.- G E N E R A L I D A D E S

Aspectos hist6ricos y descripci6n de los diferentes pro
gramas de control de calidad ( p. c. e.) 

Entre los iniciadores del control de calidad está W. A.- 

Schewart de la Bell Telephone en 1930 quien introdujo las -- 
cartas de control para variables, utilizándolas en la indus- 

tria, aportaci6n que hizo posible el establecimiento de cri- 

terios de aceptaci6n o de rechazo, estableciendo normas de - 

calidad que deberían lograr que el producto satisfacíera los

requisitos de los consumidores. El control de calidad esta— 

dístico fue introducido en Química Analítiva por Wermienmont
en 1946 ( 3). Pero fué hasta 1947 cuando a consecuencia de un

muestreo llevado a cabo por BeIk y Sunderman e los diferen- 

tes laboratorios de los E. E. U. U. en el estado de Pensilvanla

cuyos resultados fueron verd—Jeramente ca6ticos, y esto sir- 

vi6 de base para que en 1949 el c(, Iegio Americano de Pat¿;Iu- 

gos iniciara una campafia de control en los laboratorios de - 
dicha naci6n. Se aprovech6 la experiencia y los métodos es— 

tadisticos de la industria para introducirlos al laboratorio
clínico ( 4). 

En 1950 Levey y Jennings introdujeron el control de ca- 

lidad estadístico en el laboratorio clínico ( 5) ( 6). Sin em- 

bargo, los sistemas de control de calidad en el - laboratorio - 

clínico difieren esenc' ialmente de los sistemas de producci6n, 

en que en el laboratorio clínico no se determinan exámenes - - 

directos de sus produ, tos ( los cuales son los resultados de - 

las mediciones) mientras que los productores pueden usualmen

te medir sus productos manufacturados directamente. El labo- 

ratorío clínit o t iet- que apoyarse en los datos obtenidos de

sueros de referen i o determina— s espécime, c, y con esos - 

datos evaluar el procedimiente analítico Y asumir por infe— 



4

rencia que el producto es aceptable cuando el proceso de eje
cuci6n es correcto. 

1 1

Los métodos estadísticos de control de ca~ aplica— 

dos a los laboratorios clínicos, estan basados en la prernisa

de que la cantidad medida de un analito está siempre sujeta - 
a varíaci6n como resultado del azar, como sería algGn sis --- 

tema de casualidad estable, que es inherente a cualquier es- 
quema particular de medici6n, pero estas causas siguen re--- 

glas definidas y probabilidades particulares, así el origen - 

de las variaciones ajenas a este patr6n estable puede ser — 
descubierta y establecida. 

Los estadísticos han desarrollado métodos sencillos pa- 
ra describir los patrones de variaci6n, uno basado en la dio
tribucí6n de frecuencia, en medidas de tendencia central com

binadas con la dispersi6n de los valores de mediciones repli
cadas; la medida de díspersí6n es generalmente la desviaci6n
estandar ( D. S.) 6 la amplitud de la distribuci6n: límites

Terminología más utilizada en los P. c. c. aplicados al - 

laboratorio clínico. 

Exactitud: Diferencia entre la mejor estimaci6n de una - 
cantidad Y su valor verdadero, no tiene va— 

lor numérico, como índice de ella se utiliza
la inexactitud. 

Inexactitud: ( Bias) Diferencia entre el promedio de un - 

conjunto de mediciones replicadas y su valor
verdadero. 

Precisi6n: Diferencia entre medidas replicadas, no tie- 

ne valor númeríco por lo que como índice de - 

ella se utiliza la imprecísi6n. 
Imprecisign: Es la desviaci6n estandar o coeficiente de

variaci6n de los resultados en un conjunto - 
de mediciones replicadas. El promedio y el - 
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número de repli, ados debe definir— asi o - 

mo el diseñu experimental utilizado descri- 

birse en tal forma que otros investigadores

pueden repetirlo con facilidad. 

Interferencia: Es el efecto de un componente que pro— 

duce un cambio en la lectura, alterando la - 

exactitud de la medici6n de otro componente; 

debido mas a su presencia que a su acci6n. 

Método Analítico: Es el conjunto de instrucciones im— 

presas, las cuales describen el procedimíen

to, materiales y equipo necesarias para que

el analista obtenga un resultado. 

Método de Referencia: El método que después de investi

gaciones exhaustivas muestra tener inexacti

tud inapreciable o el que mas se acerca a - 

ésto. 

Azar: Causas no atribuibles, ni identíficables. - 

Variaci6n que no se afecta por cualquier

clase de selecci6n sistemática 6 arreglo. 

Límite Analítico ( Horquilla Analítica): El intervalo

entre dos límites de concentraci6n, en el

cual el método puede aplicarse sin modífi— 

carse. 

Lectura: Es el valor indicado en la escala de un ina

trumento analítico. 

Resultado: Es el valor final obtenido en una medicí6n- 

de cantidad. 

Corrida 6 Carrera: Usualmente se refiere a un conjunto

de ensayos sucesivos ( consecutivos) realiza

dos sin ínterrupci6n. Los resultados de és- 

tos ensayos se derivan de la misma serie de

lecturas del estandar ¿ patro/n de calibra-- 

ci6n. Sin embargo esta última definici6n, - 
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no tiene aplicaci6n universal. 

Sensibilidad: La capacidad de un método analítico de - 

descubrir pequeñas cantidades del componen- 
te medido ( substancia o analito). 

Especificidad: La cualidad de un método analítico para

determinar solamente un compuesto que se in
tenta medir. No tiene valor numerico. 

Espécimen: Material utilizado para el análisis o ensa- 
yo. 

Estandar ( patr6n): Material 0 soluci6n contra la cual - 

se compara la muestra con el objetc, de de— 

terminar la concentraci6n u otra cantidad, - 

puede utílizarse en su lugar la palabra. -- 

Estandar de calibraci6n o patr6n de calibra
c i6n. 

Material Estandar Primario: Substancia de composici6n- 

química conocida y pureza suficiente, para - 

ser utilizado en la preparaci6n de una so— 

luci6n estandar primaria o patr6n primario. 
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Métodos estadísticos de control de calidad. 

Existen ®r o diversidad de métodos estadisticos de con- 

trol de calidad, por lo cual solo se mencionarán los más im- 

portantes. 

a).- LEVEY Y JENNINGS. ( 7) 

En este método se utiliza diariamente un mismo control - 

del que debemos tener un lote idéntico para utilizarlo por - 
11. 

lo menos durante un año). t ' 
t

Durante 30 días se registraran los valores obtenidos -- . 

al final de los cuales se calcula el promedio, la ^ ací6n

estandar del promedio obtenido ( X) con respect 0 a 1'b~**valo-- 

res obtenidos diariamente y con éstos se traza una gráfica
de control. La línea media de la gráfica será el promedio

obtenido y las líneas limitantes se calculan con + 2DS y + 

3DS con respecto al promedio. Después del trazo de la grá--- 

fica seguimos introduciendo como si fueran espécimenes de -- 

los pacientes el suero control Y el'k.valor obtenido se gra--- 
fica en la carta de control diaici&»¿nte. Un punto en 100 de- 

terminaciones puede salirse de los límites de control de,- - 
3DS; y 5 puntos en 100 determinaciones pueden salirse de

l6s limites de control de + 2DS sin que ésto indique, que

el proceso esta fuera de control. 

Este método controla que la exactitud y precisi6n de las - - 
mediciones realizadas en el suero control, el cual se consi- 

dera de medíci6n de los espécimenes de los pacientes sea
correcta. 

30 30
X X - 

j=l ( X _ X) 2
n

D. S
n

9
40

A& - 

L

N, 
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b).- Promedios Normales de Hoffman y Waid ( 12) ( 13) ( 14) — 

15) . 

Este método esta basado en que el promedio diario de -- 

todas la mediciones realizadas para una misma variable en un

mismo laboratorio, se mantienen constantes en su variaci6n y

caen en una distribuci6n de frecuencias que se puede consi— 

derar de Causs. 

Tiene como bases estadísticos de premisa de que " si las

medíciones de las variables no caen en esa distribuci6n, 

el promedio de ellas si caerá". 

Como bases clínicas, el que los valores de referencia - 

de una poblaci6n considerada sin patología que asiste a un - 

laboratorio en particular, se mantienen tan constantes en el

tiempo como constante puede ser algo en medicina; contando - 

de antemano que las variables de la medici6n se mantendrán - 

también constantes. 

El método consiste en tomar los valores retistrados en - 

las libretas de trabajo diario para una variable que queden - 

comprendidos en el intervalo normal del método con el cual - 

se ha medido la variable. 

Se toman 600 valores normales y se promedian de 10 en - 

10 preservando el orden en que fueron registrados, obtenién- 

dose así 60 promedios, de ellos se calcula el promedio de -- 

promedios, cuyo valor marcará el valor de la línea medía en - 

la carta de control, y la desviaci6n estandar de los 60 pro- 

medios alrededor del promedio aritmético de ellos, se calcu- 

lan los limites de J 3DS y con ellos se trazan los límites - 

de la carta de control. Para que este método tenga validez - 

analítica, deberá incluir en la serie de mediciones diarias - 

las soluciones patrones necesarias para verificar la exacti- 

tud de las mediciones. 
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Posteriormente al trazo de la gráfica se siguen prome— 

diando diariamente de 10 en 10 los valores obtenidos para la

variable y se grafican por medio de un punto en la carta. 

Este método, cuando ha sido verificada la exactitud del

proceso de medici6n, no solo nos da informaci6n de la exac— 

titud y precisí6n del procedimiento, sino de las alteracio— 

nes que los espécimenes de los pacientes pueden haber sufrí - 

do antes de el proceso analítico, toma de productos, conser- 

vaci6n de espécimenes, alteraciones debidas a tiempos prolon

gados entre la toma del producto y procesamiento del mismo. 

Cuando se utiliza en lapsos prolongados, aiíos dí infor- 

maci6n real de los valores de referencia de la poblaci6n que

asiste a un laboratorio en particular. 

El método no es útil en los laboratorios de los hospi— 

tales de especializaci6n. En las mediciones enzimáticas, es - 

preferible utilizar los métodos en que se emplean sueros con

troles. 

Este método utilizado al mismo tiempo que algún otro, - 

por ejemplo Levey y Jennings es de gran utilidad en el labo- 

ratorio clínico. 

c).- Pruebas Duplicadas de Benson y Frier ( 16). 

Se pueden utilizar muestras duplicadas de los espécime- 

nes de los pacientes o muestras duplicadas de los sueros con

trol. 

Si se utilizan espécimenes de los pacientes, se elige - / 1

uno diariamente al azar, no importando si es normal o anor— 

mal y se procesa por duplicado, ya que lo que interesa es la

diferencia entre los duplicados. Todos los factores que pue- 

den afectar la medici6n de la variable a medir, igual que en

los casos anteriores deben de estar dentro de estricto con— 

trol, antes del registro de datos para trazar los límites de

la carta de control. 
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cula diariamente los valores de la diferencia de - - - - - - 
A + B - C - D y esa diferencia la llamamos D. Al final de - 

2

los 31 días se obtiene el promedio de todas las diferencias - 
D. 

Y se prepara una carta de control con limites a 50
9- 5 % Y 99. 5 %- con los siguientes datos: Límite Inferior D
Límite 50 % ( D X 0. 845), 

Límite 95 % ( D X 2. 5) ( aproximadamente 2 DS) 

Límite 99 % ( D X 3. 5) ( aproximadamente 3 DS). 

Una vez trazada la gráfica se siguen analizando diaria- 

mente dos espécimenes de los pacientes elegidos al azar, A y

B y las mezclas de alicuotas homageneas de ambas mezclas; vo

lumen a volumen C y calcular la diferencia entre A+ B - C - D

2

Grafícar " D" por medio de un punto en la carta de control. 

Cuando se utilizan especimenes de pacientes, el método - 

solo puede indicarnos precísi6n de las mediciones. Cuando se

utilizan sueros control con valores conocidos, el método in- 

forma sobre la exactitud y precisi6n de la medicí6n y prac— 
ticamente se convierte en experimento de recuperaci6n. 

e).- Suma acumulada ( Cusum) ( 17) ( 18). 

Se debe serciorar de que los días anteriores al regia— 

tro de datos para el trazo de la carta y en los días de re— 
gistro de datos, todos los factores que afecten la variabi— 

lidad de la medici6n seleccionada, estén dentro de control. 

Durante 31 días se analiza un suero control ( del que -- 

tengamos asegurado el suministro por un lapso, mínimo de un - 

año, del mismo lote), por duplicado y como si fueran otros - 

dos especímenes de pacientes. 

Se utilizan replicados de los sueros control, y se in— 

tercalan entre los especímenes de los pacientes como si fue- 
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ran uno de ellos. Diariamente se obtiene el promedio de los - 

dos sueros. Al término de 31 días del registro de estos da— 

tos se obtiene el promedio de promedios diario. 

30

i - x i. 1 i

30

Este promedio de los promedios diarios de los sueros

controles replicados es el valor " Target" ( T) que podemos

traducirlo también como valor " Meta". Este valor " V' sera la

línea media de nuestra carta de control de suma acumulada. 

Después de los 30 días del registro de datos, diariamen

te seguimos incluyendo entre los especímenes de los pacien— 

te& dos replicados del mismo suero control seleccionado y se

obtiene el valor promedio de esos duplicados. 

El valor promedio de los duplicados obtenido& diariamen

te se suma, tomando en cuenta el signo algebraíco, y la di— 

ferencia entre " V y el promedio de los replicados diarios, - 

se va sumando en forma acumulada diariamente. Tomando en - - 

cuenta el signo algebraico y el valor de la suma se gráfica - 

por medio de un punto en la carta de control. 

Igualmente los puntos quedarán graficados a un lado y - 

otro de la línea media, formando ángulos no mayores de 45'. 

Podriamos decir que este método ayuda a descubrir cam— 

bios en el valor promedio; determinar el punto en el cual -- 

comienzan; obtener un estimado de confianza de las prediccio

nes promedio corrientes para el futuro nivel promedio. 

Hacer predicciones a corto plazo del nivel promedio fu- 

turo . 

Quizá el Gnico inconveniente sería que las tablas cusum

no estan preparadas para analizar una serie de valores que -- 

muestren un rumbo estable o variaciones cíclicas. 
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f) — Método de las cartas gemelas de Tank y YouJen ( 19) 

En este método se utiliza diariamente en cada serie de - 

mediciones para una misma variable, un suero control normal - 

por duplicado y un suero control anormal por duplicado ( am -- 

boa sueros deben ser del mismo lote cada uno y asegurar una- 

provici6n de un año por lo menos); estos sueros se interca— 

lan entre los especimenes de los pacientes y se procesan co- 

mo ellos. 

Se lleva el registro diario obtenido para los cálculos - 

correspondientes y se traza la gráfica de control por sepa— 

rado para el suero normal y para el suero anormal, siguiendo

el método de Levey y Jennings. Ambas cartas se superponen. 

Después de 31 días de trazadas las gráficas tanto el -- 

suero normal como el anormal se siguen incluyendo diaríamen- 

te por duplicado entre los especímenes de los pacientes y el

promedio de los dos replicados del normal y anormal, debera- 

caer en el cuadro donde coinciden ambas gráficas. 

g).- Levey 1 Jenníngs Modificado por Hairline y Yobbs ( 8) -- 

9) ( 10) ( 11) ( 12) ( 20) ( 21 ) . 

Es conveniente que los materiales o muestras de control

sean de un mismo lote en cantidades suficientes para utili— 

zarse por un año o más, si es posible; con el objeto de que - 

sean muestras idénticas. 

Se analizan las muestras de control en cada corrida por

duplicado, se coloca una de ellas al principio de la corrida

y la otra ( su duplicado) en un lugar al azar entre las mues- 

tras. 

Se sugiere para un mejor control del proceso que la

primera muestra sea fija, por ejemplo en el lugar No. 1 y la

segunda se mueva cada día un lugar hasta terminar la corrida

y se vuelve a empezar. 
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Se registran y se acumulan los resultados de las mues— 

tras duplicados de control hasta obtener 30 duplicados. 

En una hoja resumida de registro de datos de control de

calidad se grafican los resultados tal y como se han obteni- 

do en la rarta de control. 

Se marca el punto medio entre los pares duplicados. Se - 

unen estos 3 puntos de datos día por día se grafica la dife- 

rencia entre los duplicados ( R) en la porci6n inferior de la

carta control. 

Se usan los puntos diarios del rango. 

Cada vez que un dato se grafique se inspeccionan los -- 

datos en la carta para examinar la orientaci6n je la tenden- 
cia o la defíciente precisi6n. Después de 10 a 12 series de - 

datos debe visualizarce un línea media. 

Procedímíento: 

1.- En la columna ( 1) se registra el dato de la medici6n

obtenida del duplicado 1

2.- En la columna ( 2) se registra el dato de la medíci6n ob- 

tenída del control 2

3.- En la columna ( 3) se registra el promedio de ambos con— 

troles designadas por X

4.- En la columna ( 4) se registra la diferencia ( rango) de - 

los 2 controles designado por R

s— En la columna ( 5) se registra la diferencia entre el pro

medí.o de duplicados de un día con el anteríor ( en el - - 

primer día no se obtiene este dato porque no hay con que

compararlo, sino a partir del segundo día en adelante y - 

éste dato se obtiene de la columna ( 3) la diferencia de - 

los promedios interdias queden desígnados por Rs. 
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6.- Al termino de 30 días, se calcula X que. el promedio

de promedios de los duplicados diarios, cuyo valor

será el de la línea media de la carta de control. 

X
30

R
7.- El Rango promedio

30

S.- El rango de promedio interdias is = is = 
29

9.- Utilizando estos valores y factores estadisticas se

calculan los límites de aceptaci6n de la carta de - 

control. 

Límite de] 95 % Límite del 95 % 

Superior inferior

Ls = R + ( Rs) ( 1. 77) LI - R - ( Rs) ( 1. 77) 

Control superior Control inferior

Limite del 99 % Limite del 99 % 

Superior Inferior

LS + ( Rs) ( 2. 37) LI = X - ( Rs) ( 2. 37) 

control superí,or) ( limite inferior) 

lo— Con estos datos se traza la carta de control de la va

riable " X". La línea media de la carta tendrá el va— 

lar de R y las líneas de aceptaci6n serán los limites

de control superior e inferior del 95 y 99 % de pro— 

habilidades que se han calculado en el inciso 9. Des- 

pués de 31 días en que los datos han servido para tra

zar la carta de control, se sigue incluyendo el mismo

suero control por duplicado entre los especímenes de - 

los pacientes y los resultados obtenidos en sus medi- 

ciones se grafican por jmedio de un punto en la carta

de control de las X. 
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Los límites de control de 95 % corresponden con mucha

aproximaci6n a ± 2 DS y los de 99 % a + 2. 5 DS trazo - 

de la " carta de control de las R" 

11.- En la hoja de concentraci¿n de datos la columna 4 que

se ha llamado R, es la que utiliza para el trazo de - 

la carta de control de las R. 

12.- Se suman los valores de R de los 30 días y se dividen

entre 30 para obtener 1. 

13.- Para el cálculo del límite superior del 95 % se mul— 

tiplica R por 2. 51 y para el cálculo del límite de -- 
control superior del 99 % se multiplica 1 x 3. 27. 

El limite inferior de esta carta de control siempre - 

será cero ya que es la menor diferencia entre dos de- 

terminaciones duplicadas. 

Posteriormente al trazo de la carta se sigue incluyen

do los dos sueros control por duplicado y la diferen- 

cía entre ellos se grafica por medio de un punto dia- 

ríamente en la carta. 
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III.- MATERIAL Y METODOS

Se valoraron las condiciones de funcíonamiento del -- 

equipo que sirvi6 como marco de referencia para el control

que se pretendi6 alcanzar, para lo cual se levanto un in— 

ventarío de material y equipo para conocer las necesidades

del mismo, y se procedi6 de la siguiente manera: 

l).- Revísi6ii y ajuste de los espectrofot6metros, balanza - 

analítica y baños maría. 

2)— Se llev6 a cabo un analísis químico de control del -- 

agua destilada. 

3)— Se realiz6 una revisi6n en el proceso de lavado de ma

teríal de laboratorio. 

4)— Se calibraron los espectrofot6metros con filtro de di

dim" y con patr6n de a to de niquel en cubetas - 

paWq~& nuevas y limpi., 

5)— SeIr-WY.0 a cabo un inv -¡ o activos y se procl1

ro p:' ecr estos de u' smo lo— - r lo menos 6 me— 

ses <así mismo se ady -, en los sueros controles co- 

merciales de un mi  lote también por lo menos para - 

6 meses. 

6)— Se corrieron las gráficas de calibraci6n par*a los dis

tintos analitos sometidos al p_ c_ c., con 1 rones pri

marios acuosos preparados con la substanci — Mica - 

pura a concentraci6n conocída; o con patrones en sue- 

ros líofilizado con valores al peso según el caso. 

Una vez valoradas o realizadas las condiciones ante— 

ríores se procedio propia4lente a lo que fué el control de - 

calidad en la secci6n correspondiente a química sanguinea- 

en la que se utilizaron métodos manuales. Para glucosa: -- 

Hultman, urea: Berthellot Chaney Marbach, creat-inina Bos— 

nes y Toussky y ácido urico Folin Newton. 
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El material biol6gico utilizado fué otbenido de los -- 

pacientes que asistieron a la clínica No. 75 durante el pe- 

riodo en que se llev6 a cabo la adaptaci6n del p. c. c.; fué- 

obtenido en ayunas y procesado. El material y equipo de tra

bajo utilizado para los anglisís fue el que proporciona el- 

IMSS para la secci6n de química clínica; y el control comer

cial fué Monitrol 1

Metodología

Los métodos elegidos fueron: Métodos de Levey y Jennín

gs y Método Levey y Jennings modificado por Harline y Yobbs. 

La eleceí6n del método de Levey y Jenníngs se debio a - 

que es el más utilizado en los laboratorios clínícos por lo

cual se tomo como referencia y la de el método modificado - 

por Harline y Yobbs se debio a la utilidad de sus caracte— 

risticas técnicas las cuales representan una mayor fluidez - 

en los cálculos y descubre facilmente las variaciones que - 

pueden presentarse. 

Levey y Jennings ( tomado como referencia). 

1.- Se hidrata el control con agua destilada a la misma

hora que se inicia la toma de productos. 

2.- Se procesa junto con los especimenes de los pacientes

como sí fuera uno mas de ellos. 

3.- Durante 30 días se registran los valores que se han ob- 

tenido diariamente. 

4.- Se procede a realizar los cálculos necesarios para obte

ner la carta de control de la siguiente manera: 

a).- Se enlistan los valores obtenidos para las mues--- 

tras de referencia en la columna " A". 

b).- Se suman la columna " A". 

c).- Se divide la suma entre el número de valores para - 

obtener la medía aritmética X. 

d).- En la columna " B" se enlistan la diferencia entre- 
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el promedio aritmético y cada uno de los valores - 

obtenidos ( X' - X) sin tomar en cuenta el signo. 

e).- En la columna " C" se elevan las diferencias al cua

drado ( X - X) 2. 
f).- Se suman los valores de " C" y se dividen entr-«, el - 

número de valores menos uno. 

g).- Se determina la raíz cuadrada del cociente obteni- 

do en ( f), ésta es la desviaci6n estandar. 

h).- Los limites de control se calculan de + 2DS y

3DS con respecto al promedio — 

Método de muestras duplicadas de Levey y Jennings modí- 

fícado por Harline y Yobbs. 

1.- Control comercial el mismo que el método anterior. 

2.- Se procesan diariamente por duplicado el primer control

se colocará siempre en el lugar No. 1 y el otro ( su du- 

plicado) se movera cada día un lugar hasta abarcar to— 

dos los que correspondan de acuerdo al número de deter- 

minaciones que se realizan en la unidad y se vuelve a - 

empezar.. 

3.- Se registran los resultados de las muestras duplicadas - 

hasta obtener 30 en la hoja preparada para tal fin. 

a).- En la columna 1 se registra el dato de la medicí6n

obtenida del control 1. 

b).- En la columna 2 el dato de la medici6n obtenida -- 

del control 2 ( replicado). 

c).- En la columna 3 el promedio de ambas ( los replica- 

dos) . 

d).- En la columna 4 la diferencia de los dos controles, 

rango) R. 

e).- En la columna 5 la diferencia entre el promedio de

duplicados de un día con el anterior ( solo se pue- 

de realizar apartir del 2o. día en adelante) este- 
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dato se obtiene de la columna 3. 

f).- Al término de 31 días se calcula el promedio de - 

promedios 1 cuyo valor será la línea media de la - 

carta de las R. 

g).- El rango promedio R30
h).- El rango de promedios interdías Fs

Rs

29

i).- Utilizando estos valores y factores estadísticos - 

se calculan los límites de aceptaci6n de la carta

control. 

Para la carta de las X

Límite superior de 95 % 

L S = k + ( 1. 77) ks

Límite inferior de 95 % 

L, = X - ( 1. 77) Rs

Para la carta del rango

Limite superior 95 % 

La - 1 ( 2. 51) 

Limite superior de 99 % 

R

Ls = X + ( 2. 37) 

Límite inferior de 99 % 

LI = x ~ ( 2. 37) Rs

Límite superior 99 % 

L ( 3. 27) 

El límite inferior de esta carta de control siempre se- 

rá cero ya que es la menor diferencia entre 2 determínacio- 

nes duplicadas. 
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IV.- R E S U L T A D 0 S . 

Los resultados obtenidos en el estudio comparativo expe- 

rimental entre el método tradicional de Levey y Jenninga y

el método de muestra duplicadas modificado por Harline y - 

Yobbe realizado en el laboratorio clínica de la clínica No. - 

75, fueron los siguientes: 



TABLA 1 A

D I A

r- 
A C

x - x CALCULOS

1 100 4. 5 20. 25
2 100 4. 5 20. 25 2862

95.! 3 94 1. 5 2. 25 30
4

5
91

100
4. 5 20. 25 N - X 2

6
4. 5 20. 25 D. S.= 

91 4. 5 20. 25 n - I
7 97 1. 5 2. 25
8 94 1. 5 2. 25
9

10
88 7. 5 56. 25 D. S.= 

411m5
94 1. 5 2. 25 29

11 91 4. 5 20. 25
12 94 1. 5 2. 25
13

14
96 0. 5 0. 25 D. S.- 3. 76
97 1. 5 2. 25

15
16

100 4. 5 20. 25 2 D. S.= 7. 53
96 0. 5 0. 25

17

18
99

102
3. 5 12. 25 3 D. S.- 11. 3

19
6. 5 42. 25

102 6. 5 42. 25
20 97 1. 5 2. 25
21 97 1. 5 2. 25
22 92 3. 5 12. 25
23 91 4. 5 20. 25
24 93 2. 5 6. 25
25 96 0. 5 0. 25
26 96 0. 5 0. 25
27 93 2. 5 6. 25
28 99 3. 5 12. 25
29 91 4. 5 20. 25
30 91 4. 5 20. 25

Analito: Glucosa ( Pultman) 

P. C. C. : Levey y Jennings

Mes : Junio
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Analito: Glucosa ( Hultman) 

P. C. C.: levey y Jennings
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GRAFICA 1 B

Cart, de las
104
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10 0

6

d

r
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957, 
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88

2 4 6 8 1 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

DIA

Carta de las " R

99

Analito; Glucosa ( Hultman) 

P. C. C.: Muestras Duplicadas

Mes: Junío



TABLA II A

D I A

A

x1

B

x

c

x 1) 
2

CALCULOS

1 93 2. 5 6. 25
2 99 3. 5 12. 25 X- = 

2866 = 
95. 5

3 91 4. 5 20. 25
30

4 96 0. 5 0. 25
5 91 4. 5 20. 25
6 99 3. 5 12. 25 D. S.= 

211. 5

7 93 2. 5 6. 25
29

8 100 4. 5 20. 25

9 99 3. 5 12. 25 D. S.= 2. 7
10 96 0. 5 0. 25
11 93 2. 5 6. 25 2 D. S. = 5. 4
12 96 0. 5 0. 25
13 99 3. 5 12. 25 3 D. S. = 8. 1
14 96 0. 5 0. 25
15 99 3. 5 12. 25

16 97 1. 5 2. 25
17 95 0. 5 0. 25

18 94 1. 5 2. 25
19 94 1. 5 2. 25

20 97 1. 5 2. 25
21 96 0. 5 0. 25
22 93 2. 5 6. 25
23 94 1. 5 2. 25
24 96 0. 5 0. 25
25 97 1. 5 2. 25
26 92 3. 5 12. 25
27 93 2. 5 6. 25
28 93 2. 5 6. 25

29 99 3. 5 2. 25
30 99 3. 5 2. 25

Analito: Glucosa ( Hultman) 

P. C. C. : Levey y Jennings

Mes: Julio
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GRAFICA 11 B
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P. C. C.: Muestras Duplicadas

Mes: J u 1 i o



TABLA III

Analito: Urea ( Berthelot Chaney Marbach) 
P. C. C. : Levey y Jennings

Mes. Junio

A

Ir, 

B C

D I A x 1 x2 - xI - x 1 CALCULOS

1 29 1. 5 2. 25
2 30 2. 5 6. 25 825

3 28 0. 5 0. 25
30

4 28 0. 5 0. 25
5 28 0. 5 0. 25

X - 27. 5

6 26 1. 5 2. 25
7 26 1. 5 2. 25 D. S. - 

47. 5

8 26 1. 5 2. 25 29

9 26 1. 5 2. 25
10 28 0. 5 0. 25 D. S. = 1. 27
11 26 1. 5 2. 25
12 28 0. 5 0. 25 2 D. S. = 2. 54
13 28 0. 5 0. 25
14 29 1. 5 2. 25 3 D. S. = 3. 81
15 27 0. 5 0. 25
16 26 1. 5 2. 25
17 25 2. 5 6. 25
18 28 0. 5 0. 25
19 27 0. 5 0. 25
20 28 0. 5 0. 25
21 27 0. 5 0. 25
22 28 0. 5 0. 25
23 27 0. 5 0. 25
24 30 2. 5 - 6 , 25
25 28 0. 5 0. 25
26 28 0. 5 0. 25
27 30 2. 5 6. 25
28 27 0. 5 0. 25
29 27 0. 5 0. 25
30 27 0. 5 0. 25

Analito: Urea ( Berthelot Chaney Marbach) 
P. C. C. : Levey y Jennings

Mes. Junio



GRAFICA III A
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Analito: Urea ( Berthellot- Chaney- Marbacli) 
P. C. C. : Levey y Jennings

Mes: Junio
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Analito: Urea ( Berthellot- Chanev- Marbach) 

P. C. C. : Muestras Duplicadas

Mes: Junio



TABLA IV A

D I A

A

x

B

x - x

c
2

x - x 1) CALCULOS

1 36. 5 1. 15 1. 322
1060. 5

2 38. 7 3. 35 11. 22
30

3 33. 2 2. 15 4. 62 X 35. 35
4 37. 6 2. 25 5. 06

5 38. 7 3. 35 11. 22

6 36. 5 1. 15 1. 322 D. S. = 
144. 12

7 36. 5 1. 15 1. 322
29

8 37. 6 2. 25 5. 06
9 35. 4 0. 05 0. 0025 D. S. = 2. 22

10 33. 2 2. 13 4. 62

11 34. 2 1. 15 1. 32 2 D. S. = 4. 44

12 35. 4 0. 05 0. 0025
13 35. 4 0. 05 0. 0025 3 D. S. = 6. 66

14 37. 6 2. 25 5. 06
15 32. 0 3. 35 11. 22

16 33. 2 2. 15 4. 62

17 37. 6 2. 25 5. 06

18 32. 0 3. 35 11. 22

19 32. 0 3. 35 11. 22

20 34. 4 0. 05 0. 0025

21 33. 2 2. 25 4. 62

22 34. 2 1. 15 1. 32

23 32. 0 3. 35 11. 22

24 37. 6 2. 22 3. 06

25 35. 2 0. 15 0. 0225

26 38. 7 3. 35 11. 22

27 33. 2 2. 15 4. 62

28 34. 2 1. 15 1. 32

29 35. 4 0. 05 0. 0025

30 38. 7 3. 35 11. 22

Analito: Vrea ( Berthellot- Chaney- Marbach) 
P. C. C. : Levey y Jennings

Mes: Julio



GRAFICA IV A

4 4

3DS

40

E

2DS

28

3DS

2 4

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

DIA

Analito: Urea ( Berthellot- Chaney- Marbach) 
P. C. C. : Levey y Jennings

Mes. : Julio
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TABLA V A

Analito: Creatinina ( Bosnes v Taussky) 

P. C. C. : Levey Y Jenníngs

Mes: Junio

A B c

D I A x
x - x

2
X - x CALCULOS

1 1. 2 0. 14 0. 196
2 1. 0 0. 06 0. 0036

32 - 
1. 05

3 0. 9 0. 16 0. 0256
30

4 1. 2 0. 14 0. 0196
5 1. 2 0. 14 0. 0196 D. S. = 0. 5119
6 0. 9 0. 16 0. 0256 29
7 1. 2 0. 14 0. 0196
8 1. 2 0. 14 0. 0196

D. S. = 0. 132

9 0. 9 0. 16 0. 0295
10 1. 2 0. 14 0. 0196 2 D. S. - 0. 265
11 1. 2 0. 14 0. 0196
12 1. 2 0. 14 0. 0196 3 D. S. 0. 397
13 1. 0 0. 06 0. 0036
14 1. 2 0. 14 0. 0196
15 6. 9 0. 16 0. 0256
16 1. 0 0. 06 0- 0036
17 1. 1 0. 04 0. 0016
18 1. 0 0. 06 0. 0036
19 1. 2 0. 14 0. 0196
20 0. 9 0. 16 0. 0256
21 1. 1 0. 04 0. 0016
22 1. 3 0. 24 0. 0576
23 I. L 0. 04 0. 0016
24 1. 1 0. 04 0. 0016
25 0. 9 O 16 0. 0256
26 0. 9 0. 16 0. 0256
27 0. 9 0. 16 0. 0256
28 0. 9 0. 16 0. 0256
29 1. 1 0. 04 0. 0016
30 1. 1 0. 04 0. 0016

Analito: Creatinina ( Bosnes v Taussky) 

P. C. C. : Levey Y Jenníngs

Mes: Junio
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GRAFICA V B
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TABLA VI A

D I A

1

A

x 1X1

1. 1

r 

B

x I

0. 03

r -- 

c
2

x 1

0. 0009

CALCULOS

32* 252 1. 1 0. 03 0. 0009 30
3 1. 2 0. 13 0. 0169
4 1. 2 0. 13 0. 0169 1. 07
5 1. 0 0. 07 0. 0049
6 1. 1 0. 03 0. 0009 D. S.- 

0. 1145
7 1. 2 0. 13 0. 0169 29
8 1. 0 0. 07 0. 0049
9 1. 1 0. 03 0. 0009 D. S.- 0. 0628

10 1. 1 0. 03 0. 0009
11 1. 1 0. 03 0. 0009 2 D. S.= 0. 125
12 1. 1 0. 03 0. 0009
13 1. 1 0. 03 0. 0009 3 D. S.= 0. 188
14 1. 0 0. 07 0. 0049
15 1. 0 0. 07 0. 0049
16 1. 0 0. 07 0. 0049
17 1. 0 0. 07 0. 0049
18 1. 1 0. 03 0. 0009
19 1. 1 0. 03 0. 0009
20 1. 0 0. 07 0. 0049
21 1. 1 0. 03 0. 0009
22 1. 05 0. 02 0. 0004
23 1. 1 0. 03 0. 0009
24 1. 1 0. 03 0. 0009
25 1. 0 0. 07 0. 0049
26 1. 0 0. 07 0. 0049
27 1. 1 0. 03 0. 0009
28 1. 0 0. 07 0. 0049
29 1. 1 0. 03 0. 0009
30 1. 1 0. 03 0. 0009

Analito: Creatinina ( Bonsnes y Taussky) 
P - C - C- : Lev v Y Jennings
Mes ; ju I lo



GRAFICA VI A

1 . 4

3DS

2DS

1 . 2

cz P77" P, P -.,R fro

2DS

3DS

0  8

0. 6

A 1 1
2 4 6 8 10 12 1,, 16 18 20 22 24 26 28 30

DIA

Analito: Creatinina

P. C. C. - Levey Y Jennings
Mes: Jul io

i - - 11



po

pi

i; 

lo

loc; 

lo

c; 

c; 

0

u

4 

D

4

i: 

c

c

c; 

ci

01

N -

m ,

e - 

c; 

u

0

0

00

m -

0

o— 

0

In -

0 . !! 

Ln

o

c, 

M " 

4) . . . 

T . < 

T

0 ; -

0

m -- —

0

0 -- —

0

c! < 

c 

c — - 

C> 

0 — 

9 —: - - 

o

9

r. 

0
c) 

c 

c 

0

o
c 

o
c; 

c; . . . 

E- 

0

w <

Q

c 

c 

9
C < 

C < - 

0 - — - — — — - — - — — — - — , 

z

c

0

o



99 % 

1 . 2

95 % 

a 1 . 0

95 % 

99 % 

f, . 8

99 7 0. 

95 1

0. 1

GRAFICA VI B

DIA

Analito: Creatinina

P. C. C. : Muestras Dupli,- adas

Mes: JUILO



TABLA VII A

D I A

A

x 1

B

x - x

c

2
x - x 1) CALCULOS

1 5. 55 0. 00 0. 0000 166. 575

2 5. 40 0. 15 0. 0225 30

3 5. 70 0. 15 0. 0225

4 5. 70 0. 15 0. 0225 5. 55

5 5. 40 0. 15 0. 0225

6 5. 40 0. 15 0. 0225

7 5. 90 0. 35 0. 1225
1. 6575

D. S. 
29

8 5. 55 0. 00 0. 0000

9 5. 55 0. 00 0. 0000

10 5. 55 0. 00 0. 0000 D. S. - 0. 24

11 5. 10 0. 45 0. 2025

12 5. 90 0. 35 0. 1225 2 D. S. - 0. 48

13 5. 20 0. 35 0. 1225

14 5. 70 0. 15 0. 0225 3 D. S. - 0. 72

15 5. 40 0. 15 0. 0225

16 6. 10 0. 55 0. 3025

17 5. 70 0. 15 0. 0225

18 5. 55 0. 00 0. 0000

19 5. 55 0. 00 0. 0000

20 5. 70 0. 15 0. 0225

21 5. 70 0. 15 0. 0225

22 5. 20 0. 35 0. 1225

23 5. 20 0. 35 0. 1225

24 5. 40 0. 15 0. 0225

25 5. 90 0. 05 0. 2025

26 5. 40 0. 15 0. 0225

27 5. 70 0. 15 0. 0225

28 5. 40 0. 15 0. 0225

29 5. 55 0. 00 0. 0000

30 5. 70 0. 15 0. 0225

Analito: Acido Urico ( Folin -Newton) 

P. C. C. : Levey y Jennings

Mes : Junio
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GRAFICA VII B

Carta de las " X" 
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P. C. C. : Muestras Duplicadas
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ABI,.A VIIT

1, 1 A

A B

X - x

c

x 1), CALCULOS

1 5. 75 0. 23 0. 0529 165. 6
2 5. 20 0. 32 0. 1024

X
30

3 5. 45 0. 07 0. 0049
4 5. 45 0. 07 0. 0049
5 5. 75 0. 23 0. 0529

2. 1324

6 5. 04 0. 16 0. 0256
29

7 5. 32 0, 20 0. 0400
8 5. 20 0. 32 0. 1024 L). S. 0. 27
9 5. 45 0. 07 0. 0049

10 5. 04 0. 16 0. 0256
11 5. 90 0. 38 0. 1444 2 D. S.- 0. 54
12 5. 90 0. 38 0. 1444
13 5. 05 0. 53 0. 2809
14 5. 75 0. 23 0. 0529 3 D. S,- 0. 81
15 5. 04 0. 16 0. 0256
16 5. 20 0. 32 0. 1024
17 6. 05 0. 53 0, 2809
18 5. 20 0. 32 0. 1024
19 5. 60 0. 08 0. 0064
20 5. 90 0. 38 0. 1444
21 5. 02 0. 50 0. 2500
22 5. 45 0. 07 0. 0049
23 6. 05 0. 53 0. 2809
24 5. 60 0. 08 0. 0064
25 5. 32 0, 20 0. 0040
26 5. 75 0. 23 0. 0529
27 5. 6 0. 08 0. 0064

28 5. 45 0. 07 0. 0049
29 5. 75 0. 2) 0, 0529
30 5. 45 0. 07 0. 0049

Analito: Acido Urico ( Folin -Newton) 

P. C. C. : Levey y Jennings

Mes : Julio
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GRAFICA VIII B
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V . - D I S C U S 1 0 N . 

En el estudio que nos ocupa para la adaptací6n de un - 

p. c. c. en nuestro laboratorio nos basamos primero en la re- 

visi6n bibliográfica de los diferentes métodos que se em--- 

plean con este fin, naturalmente no solo se busc6 la preci- 

si6n, sino que también la exactitud por lo que al análisis - 

de ellos se eligieron los métodos siguientes: 

1.- El de Levey y Jennings dado que es el método que se

acostumbra utilizar en la mayoría de los laboratorios

clínicos por lo que se us6 como referencia o convencio- 

nal . 

2.- El de Levey y Jennings modificado por Harline y Yobbs - 

muestras duplicadas) se escogig en base a las caracte- 

ristícas mencionadas en la literatura ( 20) ( 21) y ade— 

más por las ventajas que se observaron en la detecci6n- 

de variaciones entre corridas ( carta de las " R" y entre

días ( carta de las " X"). 

Una vez que se estableci6 esto y después de la adapta— 

ci6n de la metodología a las condiciones del laboratorio se

inici6 propiamente lo que es el control de calidad. 

En el método de Levey y Jennings donde se obtuvo la me- 

día aritmética y los límites de confianza de + 2 DS y no -- 

1 6 + 3 DS fué con el objeto de permitir que las variacio

nes al azar fueran de 1 en 20, que por otro lado si estas - 

fueran + 1 DS serían límite muy estricto y por consiguiente

se estaría buscando error irreal. 

Si se eligiera + 3 DS estaríamos dejando pasar resulta

dos err6neos como buenos

Análisis de las gráficas ( cartas de control) 
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Glucosa: gráfica I A

Partiendo de lo establecido para elaborar la carta de

control de Levey y Jennings en el cual se toma en cuenta

que los valores de un control diario fue determinado después
de procesar un patr6n primario se observa que todos estan -- 
dentro de control para los límites preestablecidos; vale la - 

pena mencionar que en el día 9 el valor obtenido sale de los
limites permisibles, sin embargo se toma como un estado de - 

alerta y todavía se considera dentro de control como se men- 
cion6 anteriormente; o sea que podemos tener un dato en 20 y
se está dentro de control). 

Gráfica I B

Aquí se presenta la carta de control de p. c. c. de Levey - 

y Jennings modificado por Harline y Yobbs la cual consiste - 
en 2 gráficas una llamada carta de las " X" en donde el valor

medio es obtenido a partir del promedio de promedios de mues

tras duplicados y a su vez cada punto de la gráfica fue ob— 

tenida del promedio de muestras duplicadas día a día; además

debemos considerar que la primera determínaci5n como se mues

tra en la tab la I B en la que X, ocup6 siempre el lugar No. 1

de la serie de determinaciones y X 2 ocupo sucesivamente el
lugar 2, 3, 4, ete. de acuerdo al nGmero de determinaciones

procesadas de trabajo diario lo que nos da mas apoyo para

permitir el control desde la primera determinaci6n hasta la- 
Gl tima. 

Tenemos además la carta del rango ( carta de las R que

manifiesta la imprecisi5n entre corridas desde el control

No. 1 ( X 1 ) con respecto a las variaciones a que son someti— 

das los controles X 2 y que al trazo de la gráfica nos permi- 
te objetivamente observar dichas variaciones. 

Al análisis de estas gráficas en la llamada carta de las
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X" se observa que todos los datos obtenidos estan o caen -- 

dentro de control. Sin embargo en la carta de rango que nos - 

indica la imprecisi6n entre corridas, partimos de un valor - 

cero ( diferencia ideal). Se observa que en el día 4 la impre

cisi6n esta fuera de control, este primer dato se registro - 

con el objeto de hacer resaltar la sensibilidad de la carta - 

en cuanto a la imprecisi6n ya que al observar esta discrepan

cia lo que se hizo fué una nueva valoraci6n del control de - 

que posteriormente quedo dentro de los límites establecidos. 

En esta forma fueron tratados sucesivamente en los días 6, - 

10, 8 y 22 de una serie de corridas al comparar las dos car— 

tas nos permite visualizar que mientras en la carta de las X

se está dentro de control en la de las " R" manifiesta clara- 

mente la imprecisi6n dada en el mismo analista. 

Comparativamente entre los métodos de Levey y Jennings y

el modificado de Harline y Yobbs; en el primer método del -- 

análisis realizado se observa que en ning6n momento nos se— 

fiala que estemos fuera de control para los límites estable— 

cidos de + 2 DS. 

En la carta de las X de método modificado los datos ob— 

tenidos también todos caen dentro de control; hasta este mo- 

mento ninguno de los métodos nos manifiesta que no existe -- 

imprecisi6n entre días que desde luego es importante. Cuan— 

do se utiliza un mismo lote control. 

Sin embargo en la carta del rango del método modificado - 

observamos que 4 días estuvimos fuera de control lo que re— 

presenta nuestra imprecisi6n de errores al azar o una llama- 

da de atenci6n que en un momento dado requiere de medidas -- 

correctivas por lo cual consideramos esta carta de mayor ob- 

jetividad en la representaci6n diaria. 
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Urea

Gráficas III A III A IV A y IVB

Se observa que para ambos métodos se estan dentro de control. 

Creatinina

Gráficas V A' V B' vi A y VI B

Se observa al igual que en las gráficas de urea en el método

de Levey y Jennings y en el modificado en la carta de las X - 

nuevamente todos nuestros valores estan dentro de control; - 

sin embargo en la gráfica V B en la del rango encontramos los
días 5, 7 y 14 fuera de control. Llama la atenci6n en esta -- 

grafica que dada la poca variaci6n de la metodología, por lo

regular encontramos siempre que no hay diferencia entre las - 

dos corridas se encontraron 3 días fuera de control y otros - 

3 en el límite permisible. 

Se busc6 el origen de estas variaciones; naturalmente - 

que por principio se procedio a hacer nuevamente la determi- 

naci6n pero al realizarlas se observo que la misma reacci6n, 

al hacer la lectura en el espectofot6metro variaba, lo cual- 

llam6 la atencí6n y en este caso la medida correctiva fue -- 

el cambio de la lámpara del aparato, este cambio de la lgm-- 

para se refleja en el siguiente mes ( gráfica VI A Y VIB ) en - 

donde encontramos en este caso particular que la máxima va— 

riaci6n obtenida fue de 0. 1 mgId1 muestra que los datos si— 

guieron dentro de control. 

Acido Urico

Gráfica VII A' VII B' VIII A Y VIIlB

En las gráficas correspondientes observamos que todos los -- 

datos encontrados estan dentro de control. 
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VI.- C 0 N C L U S 1 0 N E S

Si consideramos la premisa de que los métodos estadisti- 

cos de control de calidad aplicados al laboratorio clínico - 

son válidos conociendo sus limitaciones, podemos aplicar lo - 

observado en el estudio comparativo anterior y obtener con— 

cluciones para adoptarlo o rechazarlo. 

Podemos observar que el método de duplicados de Levey y - 

Jennings modificado por Parline y Yobbs presenta una serie - 

de ventajas sobre el método tradicional de Levey y Jennings - 

as¡ tenemos que mientras en el método tradicional siempre

estuvimos dentro de control y en esta situaci5n pudimos ~ 

haber durado quizá a--ios si no buscamos un método más sensi— 

ble de detecci6n de precisi6n como lo es el método de mues— 

tra duplicadas el que inmediatamente se manifest6. Por otro - 

lado los cálculos estadísticos para elaborar la carta de con

trol son más sencillos: aunque quizá el Gnico inconveniente - 

que presenta el método escogido es el que cuando se va mejo- 

rando la precisi6n se produce una disminuci6n en los limites

de 95 % y 99 % en la carta del rango lo que ocasiona a su -- 

vez una mayor probabilidad de tener puntos fuera de control - 

pero tomando en cuenta que el rango de cero es el ideal, es- 

to queda justificado. 

Los límites de la carta de la X relacionan al rango con - 

la desviaci6n estandard, lo que trae como consecuencia una - 

mayor exactitud y precisi6n. 

La carta del rango tiene la suficiente sensibilidad para

detectar imprecisi6n que pasa inadvertida en el método de -- 

referencia. 

En base a lo expuesto anteriormente se adopta por con --- 

vicci6n el método de las muestras duplicadas el, '. ual qued6 - 

establecido como oficial hasta la actualidad sujeto a caTr --- 

bios futuros de acuerdo a las innovaciones que surjan en

las reuniones internacionales. 
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R E S U M E N . 

En el presente estudio de adaptaci6n de un programa de

control de calidad se presenta: distintos métodos para un

p. c. c. en el que se hizo la comparaci6n de el de Levey y

Jennings tomado como referencia y el modificado de Harline y

Yobbs, todo bajo condiciones de trabajo realizadas en el la- 

boratorio de la elinica No. 75 del IMSS en el cual por los - 

datos obtenidos y las gr9ficas resultantes se adopto el mé— 

todo de muestras duplicadas de Harline y Yobbs, ya que se -- 

encontro objetivamente más sensible para descubrir ímpreci— 

si6n debida a variaciones al azar. 



60

B I B L 1 0 G R A F I A

I.- Buttner H. J. " Recomendations in Quality Control in Cli- 

nical ChemistY" Part 1, 2, 3 y 6. I. F. C. C. 1977

Comunicaci6n Personal del Panel de Control de Calidad - 

de la I. F. C. C. 

2— Barnett R. N. " Clinical Laboratory
Statisties" 

J. A. Churchill London First Ed. P. 72 y 74. 1971

3— Belk, W. P. S and Sunderman F. W. 

A Survey of the Accuracy of Chemical Analisis in Cli--- 
nical Laboratories" Am, J. Clin. P. 17, 853 1947

4— Ham T. H. " A Syllabus of Laboratory examinations in Cli- 
nical Diagnosis" 

Cambridge, 
Massachusetts Haryard Utai 

versity Press 1950 pp- 18- 27. 

5.- Levey and Jennings E. R. " Theuse of Control Charts in -- 

the Clinical Laboratory" Am. J. Clin. Path. 20 1059---- 

1066 1950. 

6.- Youden W. J. Statistical Methods. For unemis— —— y ---- 

Sans P. P. 12, 25, 1951

7— Levey and Jennings "
Control QuaLity Charts" 

Am. J. Clin Patli vol. 20 1950

8.- Gurria de Z. M. " Control total de Calidad": 
Revista Me-- 

d, ca del I. M. S. S- Vol- IX No. 3 1970. 

9.- Gurria de Z - M- " Control de Calidad en el Laboratorio -- 

Clinico" Parte I Bioquimica Vol. I Segunda epoca No. S- 

197 7. 

lo— Mourey L. y Gurria M. "
Observaciones Preliminares sobre

realizado, en el la - 

el Co trol de Calidad estadisticO

boratorio de la , Iinica No. 7 de¡ 1. M, S, S. ;'
Bioquim4



61

Vol. I No. 5 1969

11.- Mourey V. L. " Curso de Control de Calidad para Jefes de - 

Laboratorio de I. M. S. S. Mayo 1977. 

12— Hoffman R. G. and Waid G. " The Average of Normals Method

of Quality Control Am. J. Clin. Path 43: 134, 141 1965

13— Hoffman Robert G. " Establishing Quality Control and Nor

mal Range in the Clinical Laboratory" Exposition Press. 

Inc. 1971. 

14— Hoffman R. G. and Waid M. E. the nomber Plus Method of

Quality control of Laboratory accuracy Am. J. Clin. 

Path. 40: 263- 269, 1963. 

15— Van Peeman H. J. Tounsend J. F. Gammel and Jindbery - -- 

D. A. B. " Limitations of routine precision measurement in

Laboratory Quality control" Am. Clin. Path 49: 731- 733. 

1968. 

16— Youden W. J. " Statistical Techinigues for Collaborative - 

Tests. Assoc. of Official Analytical Chemists. Washing- 

ton D. C., 1967. 

17— Derrick G. " Systems Control y Cumulative Sum Method" -- 

Am Jour. Med. Tech, Vol. 34 No. 11 1968. 

18— Imperial Chemisal Industrias, Techniques of Production - 

Control D. Van Nostrand Co. Inc. New York 1966. 

19— Tonks D. B. " Quility Control Systans. in Clinical Chemis

try Laboratorios" Postgraduate Medicine Vol. 34 No. 1 - 

58) 1963. 

20.- Yobbs Anne Hairline Adrian " Quality Control Course" 

C. D. C. Atlanta Georgia USA, 1975. 

21— Hirline A. " Course of Quality Control Programed by P. A. 

H. O. and W. H. O. C. D. C. Atanta Georgia, 1975. 


	Portada
	Índice
	I. Introducción
	II. Generalidades
	III. Material y Métodos
	IV. Resultados
	V. Discusión
	VI. Conclusiones
	Resumen
	Bibliografía

