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RESUMEN

En este estudio se determina si la calidad de los resultados de Laboratorios Clinicos Publicos (LCPu) es
comparable con Laboratorios Clinicos Privados (LCPr). En el programa de Evaluacion Externa de Calidad (EEC),
participaron diez LCPu y nueve LCPr de Ciudad Bolivar en julio 2005. Se entregé cinco alicuotas de cada suero
control (CI y CII) de concentracion desconocida para los participantes, se solicitd la determinacion de glucosa,
se recogieron los resultados y se calculdé: Media de Consenso (MC), Desviacion Estandar (DE), promedio por
laboratorio y por grupo, precision y exactitud. El desempeiio fue evaluado con el diagrama de Youden, precision con
el Coeficiente de Variacion (CV) de acuerdo al criterio de Aspen y exactitud con la Puntuacion Z (<10). La MC+DE
correspondi6 a 92,52+8,22mg/dl para CI y 233,77+24,00mg/dl para CII. Los resultados muestran que la mayoria de
los LCPu obtuvieron promedios semejantes a la MC de cada suero control, destacando que todos los LCPr estuvieron
proximos al promedio del grupo y MC de CI, en ambos la variabilidad fue mayor para CII. Los LCPr obtuvieron
precision intralaboratorio aceptable mas alta para ambos controles que los LCPu correspondiendo 66,7% para Cl y
88,9% para CII; la precision interlaboratorio fue aceptable solo para CI (8,9%). La exactitud fue satisfactoria para
los LCPu y LCPr correspondiendo a 70% y 77,8%, respectivamente. En el diagrama de Youden la mayoria de los
laboratorios se ubicé en el rectangulo interno (x1DE), un bajo porcentaje mostrod errores sistematicos y desempefio
no satisfactorio. Conclusion: se evidencio falta de armonizacion entre los laboratorios clinicos participantes.

PaLABRAS cLAVE: Calidad de laboratorio, suero control, precision, exactitud, armonizacion.

ABSTRACT

In this research it is ascertained whether the quality of results from Public Clinical Laboratories (PuCL) can
be compared to those from Private Clinical Laboratories (PrCL). Ten PuCL’s and nine PrCL’s of Ciudad Bolivar
took part in the External Quality Assessment (EQA) program in July, 2005. Five aliquots of each control serum
(Cl and CII) of unknown concentration were provided to the participants. Determination of glucose was requested,
the results were collected, and the following was calculated: Consensus Mean (CM), Standard Deviation (SD),
laboratory and group average, precision and accuracy. Performance was evaluated using Youden’s diagram,
precision with the Coefficient of Variation (CV), following Aspen’s criterion and accuracy with the Z score (<
10). The CM + SD was 92.52 + 8.22 mg/dl for CI and 233.77 + 24.00 mg/dl for CII. Results show that most
PuCL’s had averages similar to the CM of each control serum, being remarkable that all averages of PrCL’s
were close to the group average and to the CM of CI. In both, variability was greater for CII. PrCL’s had an
acceptable intralaboratory precision, higher for both controls than for PuCL’s, being 66.7% for CI and 88.9% for
CII. Interlaboratory precision was only acceptable for CI (8.9%). Accuracy was adequate for PuCL’s and PrCL’s,
being 70% and 77.8% respectively. In Youden’s diagram most laboratories ranked in the internal rectangle (+
1SD), a low percentage showed systematic errors and an inadequate performance. The conclusion once this
research has been carried out is that a lack of harmonization is evident among the laboratories involved.

KEey Worbs: Laboratory quality, control serum, precision, accuracy, harmonization.
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INTRODUCCION

En el laboratorio clinico la produccion de resultados
validos, debe estar acompaiiada de la implementacion
de programas de aseguramiento de la calidad (Henry y
Kurec 2001), de tal manera que se pueda cumplir con el
proposito de las pruebas de laboratorio de proporcionar
resultados de analisis con un alto nivel de exactitud
y precision, asi como niveles aceptables de error e
incertidumbre, que permitan obtener conclusiones y
tomar decisiones con base en la informacion (Boquet
et al., 1996). Los laboratorios clinicos no pueden
garantizar que los resultados obtenidos en sus muestras
biologicas sean confiables y comparables con los de
otros laboratorios, si no participan en programas de
Evaluacion Externa de la Calidad (EEC), también
denominados de proficiencia o interlaboratorios. Estos
programas se realizan con el propoésito de evaluar un
método analitico, definir los parametros de precision,
exactitud, limite de deteccion, medir la aptitud de
diferentes laboratorios por la comparacion de sus
resultados contra valores establecidos, determinar
con precision una o varias caracteristicas de un suero
control y establecer la transferibilidad de los resultados
de diferentes laboratorios si el paciente es trasladado de
un hospital a otro (Fernandez 1999).

La reproducibilidad y la comparabilidad entre
resultados de laboratorios ha sido un elemento clave
para definir el funcionamiento de los mismos. Stull et
al., (1998), refieren que los primeros estudios fueron
realizados en Estados Unidos de Norteamérica en
1947, revelando una variabilidad significativa en los
resultados analiticos entre los laboratorios participantes.
Hoy en dia la tendencia es que los laboratorios clinicos
implementen un sistema de gestion de la calidad que les
permita garantizar la confiabilidad de sus resultados,
de manera que debe existir un reconocimiento formal
del cumplimiento de un servicio con los requisitos
establecidos (Aoyagi 2004). Particularmente, la Norma
para la Acreditacion de Laboratorios ISO 15189,
especifica que la institucion tiene que cumplir con los
mismos para demostrar que: opera en un sistema de
gestion de calidad, es técnicamente competente y es capaz
de generar resultados técnicamente validos. Asimismo,
especifica que los laboratorios deben participar en
comparaciones interlaboratorio tales como aquellos
organizados por los esquemas de EEC (COVENIN/ISO
15189:2004). Todos los programas de acreditacion de
laboratorios clinicos consideran la participacién en
programas de EEC (Mazziotta 2002). De igual manera,
se reconoce que con el incremento de la globalizacion
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de las actividades humanas, la comparabilidad de los
resultados de las pruebas de laboratorio se ha convertido
en un tema de discusion importante (Pérez y Mitani
2001). Al respecto se hace referencia a la transferibilidad
de una muestra entre diferentes instituciones, y en el caso
especifico de las muestras de pacientes con diagndstico
de diabetes mellitus. Por la elevada incidencia y graves
consecuencias clinicas de este sindrome, la cuantificacion
de los niveles de glucosa sanguinea resulta de gran
interés para el diagnostico, tratamiento y control de los
pacientes diabéticos. El servicio de laboratorio debe ser
eficiente, eficaz y generar resultados exactos de glucosa
sérica, de manera que se pueda manejar apropiadamente
el tratamiento (Bloch et al., 1988).

De acuerdo a las evaluaciones realizadas en
diferentes ambitos, se han evidenciado deficiencias
en el desempefio de los laboratorios publicos al
compararlos con los laboratorios privados (Threatte
2001). Actualmente, existen varios programas de EEC
patrocinados por diversas sociedades cientificas. A
nivel internacional diversos programas han demostrado
un elevado Coeficiente de Variacion (CV) y dispersion
de los resultados entre los laboratorios participantes
(Tatsumi et al., 1999; Opartkiattikul y Bejrachandra,
2002; Timan et al., 2002). A pesar de los esfuerzos
realizados, la situacion actual de los laboratorios
clinicos de Latinoamérica se caracteriza por un nivel
insuficiente de confiabilidad en los resultados de
laboratorio, observado en datos de programas de EEC
de 12 de los 20 paises miembros de la Confederacion
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI)
(Boquet et al., 1996). En Venezuela, se han organizado
programas de evaluacion en Bioquimica Clinica de los
parametros glucosa, urea y creatinina, no obstante, se
ha reportado un bajo porcentaje de respuesta, que se ha
repetido, demostrando fallas en la puesta en practica
de un programa de EEC continuo, sistematico y de
amplia cobertura. Esto ha sido ratificado por Guarache
y Rodriguez (2003), en un estudio realizado en Cumana,
estado Sucre, quienes concluyeron que de acuerdo
a los resultados obtenidos se considera que para la
determinacion de glucosa y creatinina la mayoria de los
laboratorios participantes deben mejorar su desempefio
analitico. En Ciudad Bolivar, estado Bolivar, al igual
que en otras regiones de nuestro pais, no se aplican
de manera sistematica programas de EEC (Guarache
y Rodriguez 2003), de alli que el propdsito de esta
investigacion es evaluar el desempefio de laboratorios
clinicos publicos comparados con laboratorios clinicos
privados participantes del programa de EEC en el area
de Bioquimica Clinica, a través del parametro glucosa
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de sueros control CI y CII en Ciudad Bolivar, estado
Bolivar en julio de 2005.

MATERIALES Y METODOS
1. Poblacién

La poblacion estuvo representada por todos los
laboratorios clinicos publicos y privados de Ciudad
Bolivar, estado Bolivar, y la muestra fue de tipo no
probabilistica e intencional. De los laboratorios clinicos
de Ciudad Bolivar, se incluyeron aquellos que fueron
invitados a participar y voluntariamente manifestaron su
intencion de hacerlo. De igual manera los laboratorios se
comprometieron a asumir los deberes y derechos como
participantes.

2. Recoleccion y procesamiento de las muestras

El programa de Evaluacion Externa de Calidad
(EEC) corresponde a una linea de investigacion del
area de Bioquimica Clinica adscrita al Departamento
de Bioanalisis de la Universidad de Oriente, Nucleo de
Bolivar. En esta investigacion se compard grupos de
Laboratorios Clinicos Publicos (LCPu) con Laboratorios
Cinicos Privados (LCPr) que utilizan distintos
métodos y/o instrumentos o estandares de ejecucion.
Se adoptaron los lineamientos del programa de EEC
propuestos por Dharan (1983), el esquema del programa
de EEC se describe a continuacion: en el laboratorio
de Bioquimica Clinica de la Escuela de Ciencias de la
Salud de la Universidad de Oriente, Nucleo de Bolivar,
se reconstituyeron los sueros control comercial ensayado
(RANDOX Laboratorios Ltd.® Numero de lote: 178
UE) siguiendo las indicaciones dadas por el fabricante;
en tubos de vidrio 12x75mm se separd alicuotas de 400
lambdas, previamente cada tubo se identific6 con codigo
definido por una letra y dos numeros, la primera letra
correspondia al laboratorio participante (desde A hasta
J para los LCPu, y desde K hasta R para los LCPr); los
sueros control CI (suero control nivel normal) y CII
(suero control nivel anormal-alto) fueron identificados
con numeros arbitrarios con el propdsito de evitar que
el participante asumiera las muestras como idénticas;
inmediatamente fueron almacenados a -20°C. Se
entregaron cinco tubos codificados con alicuotas de sueros
control Cly CII a cada laboratorio. Durante el traslado se
asegur6 mantenimiento de “cadena de frio”, utilizando
para ello cava cerrada con hielo seco (CO,), de manera
que la muestra se conservara estable durante el mismo,
la entrega se realizo de acuerdo a ruta de distribucion
previamente planificada. Junto con las muestras se
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entregd Planilla de Resultados e Instructivo General de
Procesamiento, en el cual se indico la determinacion de
glucosa a realizar en los sueros control e incluyo aspectos,
tales como: procesar dos tubos codificados por dia (uno
de la serie A hasta la J, y otro de la serie K hasta la R) ,
descongelar a temperatura ambiente, mezclar por inversion
previo a la prueba (tres a cinco veces), ejecutar el método
sin modificar u omitir pasos de la técnica, reportar en la
Planilla de Resultados en mg/dL y sin decimales, e incluir el
nombre del método, casa comercial, instrumento de lectura
y cualquier observacion que considere podria influir en la
evaluacion e interpretacion del resultado. Finalmente, se
recomendo descartar la muestra remanente, y en general
cumplir con las normas de bioseguridad. Los resultados
fueron recolectados de acuerdo al cronograma previamente
establecido; se recopilaron y analizaron estadisticamente
los resultados y se entrego el Informe de Evaluacion a los
laboratorios participantes. Este informe incluy6: Tabla
de resultados, numero de laboratorios participantes,
parametros estadisticos, diagrama de Youden y criterios de
interpretacion para que cada participante conociera de la
evaluacion de su desempefio al compararse con el grupo.

3. Analisis estadistico

Los resultados de glucosa de los sueros control CI y
CII fueron analizados con el paquete estadistico SPSS
version 11.5. Se calculd: Media de Consenso (MC),
Desviacion Estandar (DE), promedio de cada laboratorio
y del grupo, precision intralaboratorio e interlaboratorio
y exactitud. El desempefio fue evaluado en el diagrama
de Youden (Copeland, 1990). Previamente se evidencid
la homogeneidad de los resultados para lo cual se utilizo
el coeficiente de asimetria. El calculo de la MC se bas6
en el protocolo descrito por Bloch et al., (1988), para lo
cual se procedié como sigue: calculo x y DE de los sueros
control Cl y CII, descarte de valores aberrantes (ubicados
fuera de +3 DE), recalculo y y DE de cada grupo con los
valores restantes, repetir los dos pasos anteriores hasta que
no queden valores ubicados por fuera de +£3 DE; la y del
ultimo grupo (sin valores fuera de limites) es la MC. En
este estudio no se consideraron los resultados de glucosa
asignados por el fabricante a cada suero control, de manera
que laMC y DE corresponden a los valores de consenso de
los sueros control CI y CII, y éstos se compararon con los
resultados de cada laboratorio participante. Por lo tanto,
para este protocolo se considera que la MC concuerda con el
valor verdadero, y no muestra diferencias significativas por
métodos. La precision intralaboratorio fue determinada
con el CV resultante del producto DE entre el valor
medio de cada laboratorio participante (), y la precision
interlaboratorio a partir del CV obtenido a partirde laDE y
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MC. Se evalu6 de acuerdo al criterio propuesto por Aspen,
que establece precision intralaboratorio para glucosa,
valores de CV <5,6%; y precision interlaboratorio, valores
<10% de CV para este parametro (Mazziotta, 2002). La
exactitud de cada laboratorio se evaluo con la Puntuacion
Z, ésta representa una medida del desvio de los resultados
informados por cada laboratorio (y,), respecto a la MC,
expresada en unidades de DE. El criterio de evaluacion
utilizado fue: |Z|<2 Satisfactorio, 2<|Z|<3 Cuestionable y
|Z[=3 No satisfactorio (Boquet et al., 1996).

Los resultados obtenidos se representaron en la
grafica de Youden, que evidencio el grado de dispersion
de los valores medios de los laboratorios participantes
para cada constituyente, y también como se aproxima un
valor a la media acumulada. Se construyo representando
graficamente el valor de la media acumulada del suero
control I (eje de las abcisas) frente al valor medio del
suero control II (eje de las ordenadas), calculadas a partir
de los valores de los resultados de glucosa obtenidos por
los laboratorios clinicos participantes. El punto donde se
interceptan las medias de ambos controles representa la
media acumulada. Asi mismo se representd la elipse de
confianza aproximada del 95% para el analisis bivariado de
resultados. Se tomaron en cuenta los siguientes criterios: Se
consideran valores excelentes, aquellos que se encuentren
en el rectangulo interno perteneciente a+1DS; aceptables,
aquellos que se encuentren en el rectangulo externo, cuyos
valores pertenecen a +£2DS; puntos cercanos a la linea de
45° pero alejados del origen indican errores sistematicos
importantes; puntos alejados de la linea de 45° indican
errores aleatorios importantes y evidencian imprecision
del método de ensayo utilizado; puntos fuera de la elipse
de confianza (95%) indican errores significativamente
altos y necesidad de mejora, y puntos fuera de la elipse
y cercanos a la linea de 45° indican presencia general de
errores sistematicos.

RESULTADOS Y DISCUSION

La Tabla 1 muestra los resultados globales obtenidos
por los LCPuy LCPr participantes en el programa de EEC,
evidencia que los sueros control Cl y CII se definieron como
normal y anormal-alto, respectivamente, al comparar el
resultado obtenido en la MC con los valores de referencia
establecidos por el método para glucosa sérica (70 a 110
mg/dL), concentraciones similares han sido utilizadas en
programas de EEC en el area de Bioquimica Clinica a nivel
nacional e internacional (Mazziotta, 2002; Guarache y
Rodriguez, 2003). Es necesario cumplir este requisito en
los programas de EEC, ya que tanto la presencia de errores
aleatorios como de errores sistematicos, dependen de la
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concentracion de glucosa. Esta recomendacion ha sido
considerada por otros investigadores (Stull et al., 1998;
Yuoh et al., 2001; Vargas et al., 2002).

Los resultados del suero control Cl y CII reportados por
los LCPu, en la mayoria de los casos, estuvieron cercanos
a los del grupo y a las MC respectivas, mostrando baja
variabilidad para el suero control CI, en contraste con la
alta variabilidad para el suero control CII. Todos los LCPr
obtuvieron valores medios de glucosa y DE del suero
control CI, cercanas entre si, al promedio del grupo y a
la MC; mientras que para el suero control CII, la mayoria
mostro este comportamiento. En ambos grupos se observo
mayor dispersion para el suero control CII, por lo tanto, se
podria inferir la existencia de una variable interviniente
que afecta a este parametro y genera diferencias en sus
resultados a altas concentraciones. Especificamente, los
laboratorios L y O obtuvieron valores medios idénticos a
los valores de consenso para ambos controles. Este hallazgo
no fue descrito en el grupo de LCPu. En general, al igual
que en el presente estudio Guarache y Rodriguez (2003),
describieron un comportamiento variable en el desempefio
de los laboratorios participantes en el programa de EEC.
Es de resaltar que el laboratorio B obtuvo los valores mas
bajos para ambos sueros control reportado en este estudio,
por el contrario, los laboratorios I asi como el laboratorio
J reportaron los valores mas altos, pero solo para el suero
control CII. Este hallazgo podria, por una parte, tener un
impacto social importante considerando que se trata de
laboratorios publicos, y por otra, afectaria la eficiencia
del proceso de diagnostico de salud del paciente debido
a que se utilizaria un resultado no valido para el
diagnostico diferencial (Torres y Londofio, 2001). Al
respecto, Stull et al., (1998), Shahangian (1998), Miller
(2002) y Thienpont et al., (2003), explican que existen
diversas variables adicionales que no son exclusivas,
pero que con frecuencia estan relacionadas con el nivel
de desempeiio de los laboratorios que realizan pruebas
de rutina, y que pueden contribuir al desempeiio no
satisfactorio. Citan entre éstas los criterios de ejecucion
del programa de EEC, el uso de diferentes unidades de
medida y el efecto que tiene el medio donde se prepara
el suero control “efecto matriz” en la medicion del
parametro. Es importante tener presente que los sueros
control (liofilizados) han sido tratados de manera
diferente a los sueros de los pacientes, de manera
que al evaluar los resultados del presente estudio esta
interferencia por “efecto matriz” fue considerada, por lo
que se utilizd 95% como limite de confianza. De igual
manera, en esta investigacion se delimito6 el alcance del
programa de EEC a la fase analitica del proceso total de
las pruebas de laboratorio clinico.
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Tabla 1. Resultados obtenidos por los LCPu y LCPr participantes en el programa de EEC mediante la determinacion de glucosa
en los sueros control CI y CII. Ciudad Bolivar, estado Bolivar. julio 2005.

Resultados Glucosa Sueros Control Laboratorios Clinicos Publicos

Cadigo CI (x, = DE) Precision CI CII (y,+ DE) Precision CII (Puntuacion Z)
mg/dL (CV%) mg/dL (CV%) Exactitud
A 106,6 £ 6,15 5,8%* 241,8 + 11,58 4.8 1,8
B 76,8 +3,19 4,2 185,4 £ 10,92 5,9%%* 5,5%*
C 96,8 + 3,42 3,5 230,2 £ 9,78 4,2 0,6
D 97,6 + 8,38 8,6%* 244.0 + 18,91 7,8%% 1,2
E 99,6 £ 4,98 5,0 242.6 +7,20 3,0 1,2
F 98,8 + 1,64 1,7 246,2 + 13,68 5,6 1,5
G 86,0 +7,52 8,7%* 2338 £23,58 10,1%** 0,7
H 85,0+ 6,28 7,4%%* 223.4 +£43,00 19,2%* 1,4
I 92,4 + 3,58 3,9 262,8 + 36,93 14,1%* 3,1%*
J 101,0 £ 2,24 2,2 269,2 + 8,67 3,2 3,9%*
Pg)medlo 94,06 + 4,74 237,94 + 18,43
rupo
Resultados Glucosa Sueros Control Laboratorios Clinicos Privados
Cadigo CI (x, = DE) Precision CI CII (y,+ DE) Precision CII (Puntuacion Z)
mg/dL (CV%) mg/dL (CV%) Exactitud
K 88,2 £ 1,48 1,7 218,0 = 11,92 5,5 1,9
L 91,8 + 1,79 2,0 2334+ 5,51 2,4 0,1
M 90,2 £4,55 5,0 218,4+ 5,32 2.4 1,8
N 88,2 + 1,64 1,9 2274 +2,51 1,1 0,9
N 88,0+ 8,94 10,2%* 200,4 + 10,33 52 3,9%%*
0] 91,8 +£ 5,67 6,2%* 233,0 + 15,70 6,7%* 0,1
P 89,0 +£9,92 11,2%%* 263,2 +9,50 3,6 3, 4%
Q 94,4 + 4,04 4,3 239,0 + 4,00 1,7 0,6
R 95,6 + 3,21 3,4 246,4 + 13,50 5,5 1,5
Promedio
Grupo 91,20 + 4,58 231,02 + 8,70

Precision Interlaboratorio CI: 8,9% CII: 10,3%

MC+DE: CI: 92,52 + 8,22 mg/dL CII: 233,77 + 24,00 mg/dL

CI: suero control normal; CII: suero control anormal-alto; y,: promedio del laboratorio; DE: Desviacion Estandar; CV: Coeficiente de Variacion;
MC: Media de Consenso; **Valores fuera del criterio de aceptacion o evaluacion.

Con relacién a la precision intralaboratorio, los LCPu
C, E, F yJ (40%), asi como los LCPr K, L, M, N, Q y
R (66,7%) mostraron precision aceptable para ambos
controles, mientras que los LCPu D, G y H (30%) asi como
el LCPr O (11,1%), obtuvieron resultados inaceptables
o baja precision para ambos controles. En general, los
LCPu B e I (20%), obtuvieron precision intralaboratorio

aceptable solo para el suero control CI de concentracion
normal, y el LCPu A (11,1%) y los LCPr N y P (22,2%)
presentaron precision intralaboratorio aceptable solo para
el suero control CII de concentracion anormal-alta. Por el
contrario, Guarache y Rodriguez (2003), al evaluar la calidad
de laboratorios clinicos reportaron que solo el 45% de los
participantes reflejaron precision intralaboratorio para
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el suero control normal y 27% para el control anormal.

Threatte (2001), sugiere que los usuarios del laboratorio

deberian tener conocimiento del CV de la prueba para

estar seguros que los resultados son adecuados para
tomar una decision clinicamente 1til. Referente a la
precision interlaboratorio, los LCPu y LCPr obtuvieron
valores aceptables para el suero control CI, y fuera
del valor de aceptacion para el suero control CII. Los
valores de precision interlaboratorio son contrarios a los
determinados por Guarache y Rodriguez (2003) y Yuoh
et al., (2001), quienes encontraron valores aceptables
para ambos controles de glucosa, evidenciando que la
precision interlaboratorio obtenida permite establecer la
transferibilidad de los resultados de diferentes laboratorios,
si un paciente es trasladado de un centro de salud a otro.
Segun los valores de precision interlaboratorio obtenidos
en este estudio, no seria posible la transferibilidad de los
resultados de glucosa entre los laboratorios participantes.

En lo que respecta a la exactitud de los LCPu A, C,
D, E, F, Gy H (70%) fue satisfactoria, mientras que para
los laboratorios B, I y J (30%) fue no satisfactoria. Para el
grupo de LCPrK, L, M, N, O, Q y R (77,8%) la exactitud
fue satisfactoria; pero para los laboratorios N'y P (22,2%)
fue no satisfactoria; ningtin laboratorio se ubico en el rango
de exactitud cuestionable. Contrariamente, Hust et al.,
(1998), reportaron 5,1% de resultados insatisfactorios en
laboratorios publicos y 15,0% en laboratorios no publicos.
Los errores sistematicos podrian ser la causa de la exactitud

no satisfactoria de algunos laboratorios participantes, y
estos errores deben ser investigados (Boquet et al., 1996).
La representacion de los resultados de la determinacion
de glucosa para el suero control CI y CII en el diagrama
de Youden (Grafico 1), indica que entre los laboratorios
evaluados como excelentes estan los LCPuC,D,E, F,Gy
H (60%), no obstante, de estos laboratorios s6lo C,Fy E se
consideran con exactitud y precision aceptables. Mientras
que del grupo de LCPr K, L, M, N, O, Q y R (77,8%),
también evaluados como excelentes, se encuentra que los
laboratorios K, L, M, N, Q y R son exactos y precisos,
mientras que el laboratorio O (con resultados iguales a la
MC), es exacto pero impreciso. Por otra parte, entre los
laboratorios evaluados como de desempefio aceptable estan
los LCPu A y J (20%), el primero es impreciso y el segundo
inexacto. Y de los LCPr Ny P (22,2%) de desempefio
aceptable, ambos no son exactos ni precisos. El LCPu B
en particular, muestra un comportamiento diferente al resto
del grupo, ubicandose fuera de la elipse (limite de confianza
del 95%), ademas ha sido considerado con exactitud
no aceptable. Guarache y Rodriguez (2003), en general
describieron hallazgos similares a este estudio, reportando
mayor porcentaje de laboratorios ubicados dentro de los
limites de £1DE y +£2DE y menor porcentaje fuera del rango
de + 2DE pero dentro de + 3DE. No obstante, al evaluar
la precision y exactitud obtenida por los laboratorios,
sostienen que todos no pueden ser considerados confiables,
por lo cual sefalan la necesidad de evaluar ambas variables

de manera conjunta.

290
285

280 1
275
270 1
265 1
260 1 "
255 1
250 1
245
240
235 1
230 1
225 1
220 1
215 1
210 1 H e
205
200 1
195 1
190 1

ClIl (mg/dL)

MC

185 1

180
70

110 115 (mg/dL)

MC

Grafico 1. Diagrama de Youden de la determinacidon de glucosa en los sueros control CI y CII obtenidos por los LCPu y LCPr participantes
en el programa de EEC. Ciudad Bolivar, estado Bolivar. Julio 2005

Los LCPu (representados por las letras de la A hasta la letra J) y LCPr (representados por las letras de la K hasta la letra R). MC de glucosa del suero control
CI (92,52 mg/dL) ubicada en el eje X, y la MC de CII ubicada en el eje Y (233,77 mg/dL) cuya interseccion forma el punto origen central. El rectangulo
interno representa los limites de +1DE, y el rectangulo externo los limites de +2DE. Las lineas segmentadas horizontal y vertical definen cuatro cuadrantes
con el rectangulo externo. La curva de puntos describe la elipse (limite de confianza 95%). La linea segmentada transversal define la diagonal de 45°.
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Evaluacion externa de la calidad...

En general, la mayoria de los laboratorios mostraron
errores sistematicos, y en el caso de los laboratorios A
y B, éstos fueron significativamente mas altos. Ademas,
el laboratorio B fue evaluado con componentes de
error aleatorio significativamente mayor que los otros
participantes, es decir, con variacién intralaboratorio;
esto se confirmoé por su ubicacion fuera de la elipse y en
el cuadrante inferior izquierdo, que también indica que
este laboratorio presenta error sistematico significativo
(Stull etal., 1998). Con relacion a la diferencia observada
en los errores sistematicos respecto al valor de consenso,
este autor explica que se debe a diversas causas tales
como diferencias en la aplicacion de la metodologia
analitica, en los reactivos utilizados, en equipos o partes
de ellos, diferencias en la modalidad de la calibracion y
sistemas de control, entre otras. Es importante destacar
que entre los datos reportados por los programas de EEC
normalmente algunos puntos pueden ubicarse fuera de
limites, es decir, un 5% de los puntos estaran fuera de la
elipse. En este estudio, los puntos fuera de la elipse en el
diagrama de Youden correspondieron a los laboratorios
Ay B. El laboratorio B fue evaluado como de exactitud
no satisfactoria, por lo tanto fue retroalimentado sobre su
desempefio, asimismo se le solicitd promover una accion
correctiva. Mientras que el laboratorio A con evaluacion
satisfactoria, se le solicitd revisar sus resultados.

En general, al comparar los resultados de glucosa de
los sueros control CI y CII de los LCPu con los LCPr,
en el grafico de convergencia se tiene que la mayoria de
los laboratorios participantes tuvieron un desempefio
excelente, en menor porcentaje mostraron desempefio
aceptable, y s6lo un laboratorio ptiblico mostroé resultados
inaceptables. De igual manera, 1a mayor parte de los LCPr
estuvieron ubicados en el area cercana al punto origen
definido por la MC en el area de +1DE y so6lo dos LCPu
se situaron fuera de la elipse. Asimismo, se observa que
la mayor parte de los resultados se distribuyeron en el
rectangulo interno y en los cuadrantes superior derecho
e inferior izquierdo. Stull et al., (1998), demostraron
hallazgos opuestos, reportando resultados inaceptables
en la determinacion de glucosa de los sueros control
con porcentajes mas altos en los laboratorios clinicos
no oficiales comparados con los laboratorios oficiales.
Aunque las causas de los errores sistematicos pueden
ser determinadas, en nuestro estudio, seria importante
considerar porqué existen discrepancias en el desempefio
de ambos grupos de laboratorios. Para finalizar, en este
estudio la evaluacion del desempeiio de los laboratorios
clinicos indican discrepancias en los resultados de
los laboratorios publicos y privados, por lo tanto, las
implicaciones de estos hallazgos deberian ser consideradas.
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CONCLUSIONES

1. La mayoria de los laboratorios clinicos participantes
obtuvieron resultados de glucosa semejantes a los
valores de consenso de los sueros control, destacandose
la similitud de los resultados de todos los LCPr con la
MC del suero control CI, asimismo, la variabilidad de
los resultados en ambos grupos fue mayor para el suero
control CII.

2. Hubo diferencias en cuanto a la precision intralaboratorio
entre los LCPr y LCPu y la precision interlaboratorio,
no permitié asegurar transferibilidad de resultados de
glucosa entre los laboratorios participantes.

3. La exactitud fue bastante satisfactoria para ambos
grupos, no obstante, se evidencié falta de armonizacion
de los laboratorios al analizar una misma muestra.
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