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RESUMEN

Introduccion: Los programas de evaluacion externa de la
calidad son indispensables para la comparacion del des-
empeno en las determinaciones de analitos entre diferentes
laboratorios clinicos. Objetivos: Evaluar las competencias
y el desempefio de laboratorios clinicos de los municipios
Valencia, Naguanagua y San Diego del estado Carabobo,
Venezuela, en la determinacion de dcido urico. Material
y métodos: El trabajo fue no experimental, descriptivo y
transversal en 19 laboratorios. La evaluacion fue sobre
dos sueros controles de nivel I y II (SCNI y SCNII). La
competencia se evalud con el error total (%ET) y el des-
empefio mediante el sigma métrico (SM). Resultados:
La mayor imprecision interlaboratorio se observo en la
determinacion de acido urico en el SCNI (CV = 30.4%).
Solo tres laboratorios (15.8%) mostraron competencia en
la determinacion de acido trico en los SCNI y SCNIL. El
mejor desempefio se observo en la determinacion de acido
urico en el SCNI, el cual fue alcanzado por un solo labo-
ratorio, que logré un SM = 9.5 (excelente). Conclusién:
Se observo un bajo porcentaje de laboratorios clinicos
con competencia en la determinacion de acido urico; entre
estos, el mejor desempeiio se logro en la determinacion de
ese analito en el SCNI.

INTRODUCCION

os programas de evaluacién externa de

la calidad (PEEC) se encargan de calificar
objetivamente la precisién y exactitud de los
resultados obtenidos por los laboratorios clinicos
(LC) participantes por medio de un organismo
exterior e independiente, a través del cual son
estudiados los métodos analiticos utilizados y se
definen los parametros de precisién y exactitud
para asegurar el mantenimiento y mejoramiento
de la calidad, asi como la transferibilidad de los
resultados obtenidos en los distintos LC, cono-
ciendo de esta forma la competencia de los
mismos.’3 De igual manera, existen estrategias
de gerencia como el Seis Sigma, el cual busca

ABSTRACT

Introduction: External quality assessment programs
are indispensable for comparing performance in the
determination of analytes between different clinical
laboratories. Objectives: To evaluate the competence and
performance of clinical laboratories of the municipalities
Valencia, Naguanagua and San Diego of Carabobo
state, Venezuela, in determining uric acid. Material and
methods: The study was not experimental, descriptive
and transversal in 19 laboratories. The evaluation was
on two control sera, level | and Il (CSI and CSII). The
competence was assessed with the total error (% TE)
and performance by metric sigma (MS). Results: The
greatest interlaboratory imprecision was observed in
the determination of uric acid in the CSI (CV = 30.4%).
Only three laboratories (15.8%) showed competence in
the determination of uric acid in CSI and CSII. The best
performance was observed in the determination of uric acid
in the CSI, which was reached by a single laboratory that
achieved a SM = 9.5 (excellent). Conclusion: We observed
a low percentage of clinical laboratories with competence
in the determination of uric acid; among these, the best
performance was obtained in the determination of that
analyte in the SCI.

mejorar la calidad de los resultados de procesos
al identificar y remover las causas de error mini-
mizando la variabilidad en su manejo. Seis Sigma
es considerado un estandar de excelencia para
la cuantificacion de calidad intralaboratorio.*

En el Continente Americano, desde 1947 se
han realizado estudios en evaluacién externa
de la calidad.>® Al respecto, desde finales
del siglo pasado y principios del presente, en
Venezuela se han desarrollado algunas investi-
gaciones aisladas.’”8

Por lo tanto, el objetivo de esta investigacién
fue evaluar el desempefio de 19 laboratorios
clinicos con respecto al acido drico en los mu-
nicipios Valencia, Naguanagua y San Diego del
estado Carabobo, Venezuela.
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MATERIAL Y METODOS

La investigacion fue de tipo no experimental, descriptiva,
de campo y corte transversal. En la evaluacion de la de-
terminacién de acido Grico participaron 19 LC privados
de los municipios Naguanagua, San Diego y Valencia del
estado Carabobo, a los cuales se envi6 una carta de invi-
tacion y aceptacion para el PEEC; aquellos que aceptaron
fueron codificados con letras del alfabeto, desde la A hasta
la S, con el objetivo de mantener la confidencialidad de
sus resultados. Del grupo participante en la evaluacion,
15 (78.9%) procesaron los SC de forma manual (C, D,
E,FG H,J,K LM N,PQR,S)y cuatro (21.1%) de
forma automatizada (A, B, I, O).

Se emplearon sueros controles (SC) comerciales de
la casa comercial Wiener Lab; Standatrol S-E de dos
niveles. El lote de control empleado fue 1404137860
(Exp.: 2016/04), nivel I: 137860 (Exp.: 2016/04) y nivel
[I: 137860 (Exp.: 2016/04). Estos controles refirieron las
concentraciones del analito estudiado normal (nivel I) y
anormal (nivel I). Los SC se reconstituyeron de acuerdo
al inserto provisto por la casa comercial y se distribuyeron
en alicuotas en tubos de microcentrifugacién. De manera
inmediata, cada vial se codificé con una letra del alfabeto
y un nlmero arabigo desde el uno hasta el tres.

Manteniendo la cadena de frio, se procedié a entregar
a cada laboratorio tres SC nivel | (NI) y tres nivel Il (NII),
en los cuales se determinaron diariamente durante tres
dias las concentraciones del analito evaluado. De forma
adicional, se les entreg un instructivo con las indicaciones
para la manipulacién de los SC y una planilla de registro
de resultados, en la cual también se solicité el nombre
de los equipos y los métodos empleados para la deter-
minacion de las concentraciones del analito estudiado.

Analisis estadistico: Se determinaron las medidas
de tendencia central, de dispersién y frecuencias. La
media consenso (Xc) del analito se obtuvo a partir de
todas las concentraciones reportadas por los laboratorios
participantes, exceptuando aquellas que excedian los
limites establecidos por = 3 DE.? Para el procesamiento
estadistico de los resultados obtenidos, se emplearon los
programas SPSS 17.0. Las ecuaciones empleadas fueron
las siguientes: 1011

Interlaboratorio oV interlab = (D_Etl)mo
(IMP. ) Xtl
interlab
IMP
Intralaboratorio . (DEC|)
oCV intralab = (=—=]100
(lMPintralab) / e Xtl

Sesgo  %Sesgo = (%_CXC) 100
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ET
%ET = %Sesgo + (1.65)%CV intralab

Donde:

Xc : media consenso.

Xtl : media de la concentracion del analito determinada
con los resultados de todos los laboratorios participantes.

Xcl: media de la concentracién del analito determinada
con los resultados de cada laboratorio participante.

DEtl: desviacion estandar determinada con los resul-
tados de todos los laboratorios participantes.

DEcl: desviacion estandar determinada con los resul-
tados de cada laboratorio participante.

En la presente investigacion, los laboratorios par-
ticipantes fueron definidos como competentes para
la determinacién del analito evaluado cuando su ET
fue menor o igual a 12.8%; de igual forma, se analiz6
%Imprecision y %Sesgo, los cuales se asumieron como
aceptables cuando estuvieron por debajo o iguala 3.7 y
5.5%, respectivamente, de acuerdo con lo establecido por
las especificaciones de calidad de la Asociacion Espafiola
de Farmacéuticos Analistas (AEFA)."2

De forma adicional, a los laboratorios identificados
como competentes en la determinacién del analito
evaluado, se les analizé el desempefno por medio del
célculo del sigma métrico (SM),"3 a través de la siguiente
ecuacion:

M = ETa—9%Sesgo
%CVintralab

La clasificacion del desempefo fue a través de la
siguiente escala de valoraci6n: '3

Valor de SM Desempeiio

= 6.0 Excelente

=50y <6.0 Bueno

>40y<5.0 Marginal

<4.0 Pobre
RESULTADOS

De acuerdo con la distribucion geografica, los 19 LC
participantes estuvieron delimitados de la siguiente ma-
nera: 10 (52.6%) fueron del municipio San Diego, cinco
(26.3%) pertenecian al municipio Naguanagua y cuatro
(21.1%) al municipio Valencia. Se pudo observar que el
%CV | eriar, Obtenido para la determinacion del analito
acido drico presente en el cuadro I fue mas elevado en
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el NI, ya que se logré apreciar una mayor variabilidad en
comparacién con el NII.

El cuadro Il muestra la precision, el sesgo y el error
total pertenecientes a cada uno de los laboratorios. Se de-
mostré que para el NI, cinco (26.3%) de los participantes

Cuadro 1. Estadisticos descriptivos de las concentraciones

séricas de acido trico de todos los laboratorios participantes.

5 Promedio

Xtl DEtl %CV %CV
Analito  Nivel ~(mgdL') (mgdL') . .. et
Acido I 5.0 1.5 304 216
urico II 8.0 2.1 24.8 ’

Xtl: media de la concentracion del analito, determinada con los resul-
tados de todos los laboratorios participantes / DEtl: desviacion estandar
de la concentracion del analito, determinada con los resultados de todos

los laboratorios participantes / %CV. .- %CV interlaboratorio.

Acosta-Garcia EJ et al. Competencias de laboratorios clinicos

obtuvieron una IMP, . .. inferior a los limites estipulados
y seis (31.6%) para el sesgo, mientras que para el error
total, solo cuatro (21.1%) exhibieron un resultado menor
al limite establecido. En cuanto al NI, siete (36.8%) de
los laboratorios presentaron resultados aceptables para
la IMP, . ., Y seis (31.6%) para el sesgo, en tanto que
en el error total, solo tres (15.8%) fueron inferiores a las
metas analiticas sefaladas. Adicionalmente, sélo tres
(15.8%) de los laboratorios evidenciaron competencia en
la determinacion de los SC en ambos niveles.

El cuadro Il muestra un resumen de los laboratorios
competentes en cada evaluacion segin el nivel; se
observé que hubo un mayor nimero de laboratorios
con imprecision aceptable en el NlI, pero un mayor
nimero de laboratorios con ET aceptable en el NI.
Entre los que obtuvieron una imprecision aceptable
para ambos niveles se encuentran dos laboratorios
automatizados (A e 1) y dos manuales (L y Q); para el
sesgo se observé que dos laboratorios alcanzaron los
niveles aceptables en ambos niveles (uno automatizado
y uno de procesamiento manual), y en el error total,

Cuadro II. Imprecision, sesgo y error total de los laboratorios participantes en la determinacion de acido trico segun los niveles ensayados.

Nivel [ Nivel II

Cod IMP, o <3.7% %Sesgo < 5.5% %ET < 12.8% IMP, o <3.7% %Sesgo < 5.5% %ET < 12.8%
A* 2.3 -10.3 14.0 2.1% -14.4 18.0
B* 5.7 15.6 249 3.9 234 29.8
C 4.6 11.5 19.1 2.7 293 33.7
D 5.2 62.5 71.1 45 59.2 66.6
E 2.9* 8.8 13.5 8.2 1.5 14.9
F 329 -32.0 86.3 11.8 -43.9 63.4
G 49 4.7 12.8 52 -13.3 21.8
H 10.5 25.1 424 3.7 13.8 19.9
I 1.2* -1.4* 3.4* 3.1 -1.7° 6.7
I 374 20.3 82.0 15.0 -0.9* 25.7
K 4.8 122 20.1 3.8 14.6 20.8
IL 2.3° 1.3 5.1% 2.0° 1.5% 4.8
M 29.9 -74.2 123.5 6.5 -53.8 64.6
N 9.5 -3.5° 19.2 6.8 5.8 17.1
O* 7.1 -1.6 19.3 7.1 2.7 143
P 5.2 4.0* 12.6* 2.9* 74 12.3*
Q 3.3* -6.9 12.4* 3.6" -16.8 22.8
R 44.8 -0.8* 74.6 2.8" -10.9 155
S 45.5 -34.7 109.9 8.8 -4.1* 18.7

*Aceptable segiin AEFA (2005).° *Procesamiento automatizado.
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alcanzaron la meta en ambos niveles uno automatizado
y dos manuales.

En el cuadro IV se expone el nivel de desempeiio que
alcanzaron los laboratorios competentes; se observé que
s6lo un laboratorio obtuvo un desempeio excelente y Gni-
camente para el NI, mientras que los demds laboratorios
competentes alcanzaron niveles entre buenos y pobres.

DISCUSION

En general, se observé una elevada dispersién interlabo-
ratorio en la determinacién de écido Grico en ambos ni-
veles ensayados. La mayor imprecisién interlaboratorio se
evidenci6 en el SC NI. Los resultados obtenidos guardan
relacién con los reportados por Rodriguez y sus colabo-
radores (2006), donde también se observé una mayor
precisién para la determinacién en NIl que en NI.3 De
acuerdo con la imprecision total obtenida en el presente
estudio, se propone que la transferibilidad de resultados
entre los laboratorios de la regién no es posible, ya que
la variabilidad de los mismos es muy amplia para ser
confiable. Esto se repite en la imprecision intralaborato-
rio, donde poco més de un tercio de los LC participantes

Cuadro III. Laboratorios con %IMP.

intralab’
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presentaron precisién dentro de los valores establecidos
en el NIl 'y un cuarto refiri6 resultados aceptables para
el NI, por lo que en total sélo una quinta parte logré la
meta analitica en ambos niveles.

Con respecto al sesgo, una proporciéon muy baja
(15.8%) de los LC participantes obtuvieron resultados
dentro de los valores establecidos en los SC de ambos
niveles. Este hallazgo, en conjunto con la imprecision
intralaboratorio, puede ser indicativo de problemas en
el control de calidad interno (CCI), lo cual provoca una
disminucién en la confiabilidad de los resultados. Al
comparar estas evidencias con Rodriguez, se observa
una marcada diferencia, ya que en su investigacion mas
de dos quintas partes (42.9%) de los LC participantes
alcanzaron las metas analiticas trazadas para precision y
exactitud intralaboratorial .3

Cabe considerar que dentro de los errores inherentes
al CCl se encuentran problemas en la calibracién de los
equipos, pipeteo por parte de los analizadores y manejo
inadecuado del paciente en la toma de muestra, moti-
vos por los cuales se recomienda evaluar e investigar los
factores que pueden producir desviaciones en los analisis
en los niveles preanaliticos, analiticos, e inclusive, posta-

%Sesgo y %ET adecuados segun las especificaciones de calidad establecidas para el acido

urico, de acuerdo con los niveles ensayados.

Analito Nivel %IMP, b %Sesgo %ET
Acido trico I A% E ¥ L,Q G,I*,L,N,P,R I*L,P,Q
I A* C,I*,L,P,Q,R E,I*,1,L, 0% S I* L,P
Iyll A* T* L, Q I* L I* L, P

*Procesamiento automatizado.

Cuadro IV. Desempeiio de los laboratorios clinicos competentes en la determinacion de acido urico segun los niveles ensayados.

Analito Nivel Laboratorio competente Sigma métrico Desempefio
Acido trico I I* 9.5 Excelente

IL 5.0 Bueno

Q 1.8 Pobre

P 1.7 Pobre

II L 5.6 Bueno

I 3.6 Pobre

P 1.8 Pobre

*Procesamiento automatizado.
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naliticos, e implementar acciones correctivas para mejorar
la calidad de la produccién analitica.’

Es importante destacar que la determinacion de cual-
quier analito o marcador bioldgico requiere de métodos
o sistemas que rijan su calidad, para asegurar la confiabi-
lidad de los resultados, ya que los mismos serdn de gran
utilidad en la interpretacion de los procesos metabélicos
y moleculares del cuerpo humano.'” El acido drico,
analito empleado como marcador en la investigacion,
es contemplado como pardmetro de andlisis en el area
de diagnoéstico y tratamiento de diversas patologias.’1>

De la misma manera, al analizar los laboratorios
realmente competentes (21.0%), que reunieron metas
analiticas logradas para ambos niveles en sesgo, ET e
imprecision, y evaluando su desempefo a través del
parametro de SM, destaca que sélo uno (5.3%) de este
grupo de competentes fue excelente, y sélo para el NI,
mientras que en el NIl reseié un desempefio pobre. A
pesar de que una quinta parte de los participantes alcanzé
el SM, se evidencia que la mayoria tuvo niveles pobres
en el mismo y sélo un laboratorio logré un desempeiio
clasificado como bueno para ambos niveles, por lo que
serfa considerado como un laboratorio confiable por la
constancia en la calidad de los resultados que emite y
el nico constante para SM en esta investigacion. Estos
resultados superan a los hallados en la India.'®

El empleo de SM en este tipo de investigacién es un
concepto innovador en el pafs, pero necesario para que
las exigencias de calidad se adapten a las que estan em-
pezando a ser aplicadas a nivel mundial.*1®

La garantia de calidad en los laboratorios de andlisis
clinicos modernos constituye un componente del servicio
prestado que se logrard a través de un sistema de CCl
complementado por un PEEC. Este dltimo es de gran
importancia para el mejoramiento continuo de la calidad
en las determinaciones analiticas realizadas a nivel de los
LC de toda la region y aumenta la confiabilidad de los
resultados recibidos por el consumidor final.'”

De acuerdo al planteamiento de evaluacién a través
del SM, se puede constatar que dentro del grupo de labo-
ratorios competentes, la mayoria alcanzé un desempeno
deficiente. Se sugiere reevaluar los métodos analiticos
aplicados en cada laboratorio en sus determinaciones,
ya que a pesar de ser competentes, no todos se desem-
pefian de forma 6ptima. En conclusién, no es posible la
transferibilidad de los resultados entre los laboratorios
clinicos de la entidad carabobefa en cuanto a acido
Grico se refiere, por lo que se recomienda establecer un
programa de evaluacién externa de la calidad en la region,
asi como la vigilancia constante y aplicacion de mejores
metodologias de control de calidad interno.

Acosta-Garcia EJ et al. Competencias de laboratorios clinicos
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