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Confiabilidad de
laboratorios clinicos.

resultados hematoldgicos de
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Reliability of haematological results from clinical laboratories.

Edgar J. Acosta Garcia'?, Giselle Nunes'

RESUMEN

Los Programas de Evaluacion Externa de la Calidad permiten
evaluar la confiabilidad de los resultados emitidos por los laboratorios
clinicos participantes. El objetivo fue evaluar la confiabilidad de
los resultados de hemoglobina, hematocrito y contaje de glébulos
blancos de laboratorios clinicos del municipio Naguanagua,
Venezuela. El trabajo fue no experimental, descriptivo y transversal
en 19 laboratorios. La evaluacion fue sobre dos sueros controles
de nivel |1 y Il (SCNI y SCNII) preparados a partir de muestras
frescas de pacientes. Se evalud la precision interlaboratorio e
intralaboratorio por medio del coeficiente de variacion (%CV) y el
indice de coeficiente de variacion (ICV). Adicionalmente, se estudioé
la exactitud intralaboratorio empleando el indice de desviacion
estandar (IDS). La mayor imprecision interlaboratorio se observo en
la determinacion del contaje de GB (15,3%). Hubo poca frecuencia
de laboratorios clinicos con resultados inaceptables en precision
intralaboratorio (0-10,5%), mientras que entre 0% y 36,8% de los
laboratorios participantes mostraron resultados inaceptables para
exactitud intralaboratorio; 42,1% de los laboratorios mostraron
resultados confiables en las tres variables estudiadas, en los
dos niveles ensayados. La elevada imprecisién interlaboratorios
imposibilita la transferencia de los resultados entre los laboratorios
participantes y pocos mostraron confiabilidad en la determinacién
de Hb, Hto y contaje de GB.

Palabras clave: Precision, intralaboratorio, interlaboratorio,
confiabilidad.
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ABSTRACT

The External Quality Evaluation Programs allow to evaluate
the reliability of the results emitted by the participating clinical
laboratories. The objective was to evaluate the reliability of the
hemoglobin, hematocrit and white blood cell counts of clinical
laboratories in the municipality of Naguanagua, Venezuela. The
work was non-experimental, descriptive and transversal and carried
outin 19 laboratories. The evaluation was on two level | and Il control
sera (SCNI and SCNII) prepared from fresh samples of patients.
The interlaboratory and intralaboratory precision were evaluated
by means of the coefficient of variation (% CV) and the coefficient
of variation index (CVI). In addition, the intralaboratory accuracy
was studied using the standard deviation index (SDI). The greatest
interlaboratory imprecision was observed in the determination of GB
counts (15.3%). Clinical laboratories with unacceptable results in
intralaboratory accuracy (0-10.5%) were rarely present, while 0% to
36.8% of the participating laboratories showed unacceptable results
for intra-laboratory accuracy. 42.1% of the laboratories showed
reliable results in the three studied variables, in the two levels
tested. The high interlaboratory imprecision makes it impossible
to transfer the results among the participating laboratories and few
showed reliability in the determination of Hb, Hto and GB counts.

Key words: Accuracy, intralaboratory, interlaboratory, reliability.
RESUMEN

Los resultados emitidos porlos laboratorios clinicos deben ser
precisos y veraces para poder asi cumplir con su objetivo de
apoyar a los médicos en el diagndéstico y seguimiento de los
pacientes. Es importante entender que durante todo proceso
de medicién existen factores que inducen la variabilidad de
los resultados y estos pueden generalizarse en los analistas,
los equipos o instrumentos, el medio ambiente, los métodos
empleados, las mediciones y los reactivos empleados.
Si bien es cierto que los errores sistematicos pueden ser
eliminados del proceso de medicién luego de identificar
el factor que lo produjo, con los errores aleatorios esto no
es posible. Es decir, los errores aleatorios solo pueden ser
controlados por medio de procesos estadisticos adecuados
para ello. La clave en todo proceso de medicion consiste en
entender que la variabilidad existe y que habra que hacer lo
necesario para llevarla a su minima expresion (1).

Los laboratorios clinicos deben implantar programas de
control interno con el objeto de garantizar la reproducibilidad
diaria de los resultados y asegurar asi que son confiables
para ser emitidos. En simultaneo, los laboratorios clinicos
deben someterse a la evaluacion externa de la calidad,
un organismo independiente que verifique su desempefio
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y la comparabilidad de los resultados y, por tanto, la
transferibilidad de los mismos entre los laboratorios (2).

El control de calidad es importante en todas las areas
del laboratorio clinico. En el caso particular del area de
hematologia, este contribuye con el diagnéstico adecuado
de patologias hematolégicas o cualquier alteracion que
se refleje en el hemograma. A pesar de que en algunos
paises se han puesto en marcha programas de evaluacion
externa de la calidad (PEEC) en hematologia y con
diversos alcances, la realidad de la mayoria de los paises
de América Latina discrepa de eso. En Venezuela, los
laboratorios clinicos no se escapan de esa situacion, se
han realizado algunas evaluaciones externas de la calidad
y la mayoria han sido coordinadas como proyectos de
investigacion en universidades autbnomas preocupadas por
la implementacioén y desarrollo de dichas evaluaciones. Sin
embargo, las mismas no son periédicas ni se mantienen en
el tiempo. Probablemente, esto se deba, en parte, a que
en el pais no existen sistemas apropiados de evaluacion
externa de la calidad en hematologia. En la ultima década
del siglo pasado en Venezuela se realizaron algunas
evaluaciones interlaboratorios en hematologia, empleando
controles comerciales. Los resultados mostraron algunas
deficiencias en las determinaciones de varios parametros
hematoldgicos debido a la falta de estandarizacién en los
procesos de calibracion y control de los instrumentos (3).

Enelaino2007, Gallardoetal, publicaronlosresultadosde una
evaluacion interlaboratorios de parametros hematoldgicos
en laboratorios clinicos de Caracas - Venezuela, empleando
como controles muestras de sangre fresca de pacientes. Los
autores de la investigacion reportaron que la sangre fresca
constituye una alternativa practica y econdémica que puede
impulsar la realizaciéon de programas de intercomparacion
a nivel local (4). Adicionalmente, la situacion actual del pais
dificulta la adquisicion de controles comerciales vy justifica,
en parte el uso de dichas muestras para la realizacion
intercomparaciones.

Por tal razén, en la presente investigacion se evalud la
confiabilidad de los resultados emitidos por laboratorios
clinicos del municipio Naguanagua, estado Carabobo,
Venezuela, en la determinacién de hemoglobina, hematocrito
y contaje de glébulos blancos empleando para ello muestras
frescas de pacientes.

MATERIALES Y METODOS

La investigacion fue de tipo no experimental, descriptiva,
de campo y corte transversal. Se llevd a cabo con la
participacion de 19 laboratorios entre publicos y privados del
municipio Naguanagua del estado Carabobo en Venezuela.
A los laboratorios involucrados en la investigacion se les
hizo llegar una invitacion y aquellos que aceptaron participar
fueron codificados con las letras del alfabeto, desde la
A hasta la Q, todo esto con la finalidad de mantener la
confidencialidad de sus resultados.
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Se emplearon muestras frescas de pacientes con serologia
negativa para HbsAg, VHC y VIH tipo | y II, las muestras
fueron obtenidas por venopuncion antebraquial en tubos
al vacio K3EDTA de 3,0 mL de capacidad. El control
nivel | (CNI) se prepard con muestras de pacientes del sexo
femenino y el de nivel Il (CNIl) con las de pacientes del
sexo masculino. Una vez obtenidas las muestras controles,
estas fueron mezcladas en fiolas de vidrio con la finalidad de
preparar un pool con la sangre de los pacientes y finalmente
se separd en alicuotas en viales para microcentrifugas
marca Eppendorf. Seguidamente, cada vial se codifico con
una letra del alfabeto y un nimero arabigo desde el uno
hasta el tres. Luego, y manteniendo la cadena de frio, se
entrego a cada laboratorio tres CNI y tres CNII, en los cuales
se determinaron las concentraciones de hemoglobina (Hb),
el porcentaje de hematocrito (%Hto) y el contaje de glébulos
blancos (Gb). De igual forma, a los encargados de los
laboratorios participantes se les realizd una entrevista con
la finalidad de determinar si previamente habian participado
o no en un PEEC. Adicionalmente, se les entregd un
instructivo con las indicaciones para la manipulacion de los
controles y una planilla de registro de resultados.

Analisis Estadistico. Los datos se expresaron en medias
(X), desviacion estandar (DE), porcentaje de coeficiente de
variacion (%CV), indice de coeficiente de variacion (ICV),
indice de desviacion estandar (IDS), frecuencias absolutas
y relativas. Para el procesamiento estadistico de los
resultados obtenidos, se emplearon los programas SPSS
17.0, asi como también la hoja de calculo del programa
Microsoft Office Excel 2007.

Precision Interlaboratorio (Pinteria). Se cuantificé mediante
el porcentaje de coeficiente de variacion (%CV), empleando
la media (X) y la desviacion estandar (DE). Para este
calculo se emplearon los resultados obtenidos de todos los
laboratérios participantes en la evaluacion (5). Para evaluar
la Pinterab se utilizaron las metas analiticas sugerida en la
Conferencia del Colegio Americano de Patdlogos realizada
en Aspen. Dicha meta es recomendada para la valoracion de
la precision interlaboratorio en PEEC, siendo los siguientes:
CVHb< 3,6%, CVHto<4,8% y CVGB<11,7% (6, 7).

Precision Intralaboratorio (Pintraiab). Para el estudio de
la Pinraas se utilizd el %CV y para su determinacién se
empled la X y la DE del resultado de la variable obtenida
por cada laboratorio (5). Seguidamente, se determind el
indice de coeficiente de variacion (ICV) dividiendo el %CV
intralaboratorio entre el %CV interlaboratorio mediante Ila
siguiente ecuacion:

Icv — (%le'int?‘alabm‘atm‘io)
~ \ewcVinterlaboratorio

La especificacion de calidad empleada para evaluar la Pintralan

de los tres parametros estudiados fue ICV< 1,0 (Aceptable)

(8).
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Exactitud. Se evalué mediante el indice de desviacion
estandar (IDS), el cual se determin6é empleando la ecuacion
propuesta por Lewis (9):
¥laboratorio — Xconsenso
DEC

IDS =

En la ecuacién para el calculo del IDS la media consenso
se obtuvo a partir de los resultados de todos los laboratorios
luego de excluir los valores que estuvieran fuera de los
limites establecidos por la Media + 2 Desviaciones Estandar,
mientras que la DEC constituyé la Desviacién Estandar
Consenso.

Las especificaciones de calidad para el IDS fueron (9):

<0,5 Excelente
0,5-1,0 Satisfactorio
1,0-2,0 Aceptable

>2.0 Inaceptable

En la presente investigacion los resultados fueron
clasificados como confiables si el ICV fue inferiora 1,0 y el
IDS fue menor o igual a 2,0.

RESULTADOS

Se evaluaron 19 laboratorios clinicos del municipio
Naguanagua, del estado Carabobo en Venezuela. Ninguno
de ellos habia participado en algin PEEC en variables
hematoldgicas. Los estadisticos descriptivos de las
variables estudiadas de todos los laboratorios involucrados
en la investigacién se muestra en la Tabla 1. La mayor
variabilidad interlaboratorio se observd en el contaje de GB
y la menor en la determinacion de la concentracién de Hb.
Adicionalmente, fue en el CNII donde se observé la mayor
dispersion en las tres variables evaluadas.

Tabla 1. Estadisticos descriptivos de las variables analizadas
en todos los laboratorios participantes.

. . X Promedio
Variable Nivel X DE %CVinteriab %CVintorias
[ 12,8 0,6 4,7
Hb 2
I 14,9 0,8 5,4
I 39 1,8 4,6
Hto L
I 43 4,0 9,3
[ 6721  896,6 13,3
GB 15,3
I 7320 12649 17,3

X: Media de la variable. DE: Desviacién estandar de la variable.
%CVinteriab: %CV interlaboratorio.

Los IDS e ICV de las variables estudiadas en los laboratorios
clinicos participantes en el estudio se muestran en la Tabla 2.
Los mayores IDS se observaron en la cuantificacion de GB
en el CNIl, siendo el laboratorio N el que obtuvo mayor IDS.
Con respecto al ICV, fue en la cuantificacion de los GB del
CNI donde se observo la mayor dispersion, especificamente
el laboratorio E registré un ICV de 1,8.

Edgar Acosta Garcia, Giselle Nunes

Tabla 2. indices de desviacion estandary de coeficiente de variacion
de las variables estudiadas en todos los laboratorios, segun el nivel
evaluado.

Variable
Cod. Hb Hto GB
Lab. CNI CNII CNI CNIl CNI CNII
IDS ICV IDS ICV IDS ICV IDS ICV IDS ICV IDS ICV

A 02 03 01 02 03 03 05 00 08 02 04 0,1

B 07 0002 0007 00 05 00 02 0,1 19 0,1

c 05 0204 0302 03 04 01 23 0,7 03 0.2
b 05 0302 07 04 03 08 04 09 09 16 05
E 01 06 02 02 02 03 08 00 12 18 0,0 1,0
F 04 04 09 02 07 00 01 01 18 02 05 02
G 30 02 22 04 19 00 15 01 0,7 09 11 11
H 25 03 14 0217 03 02 02 3,0 02 52 0,2
| 04 05 07 04 04 03 07 03 18 03 3,7 0,1
J 10 03 13 10 01 06 06 07 07 02 29 03
K 03 0107 02 0,7 00 02 00 08 04 12 0,11
L 11 03 01 14 02 08 01 06 07 03 53 08
L. 18 01 15 0,1 04 01 09 01 06 05 64 03
M 08 0505 0518 09 16 01 14 14 0,7 03
N 20 11 10 03 1,1 04 00 03 09 03 12,2 0,7
N 07 00 14 04 11 03 15 03 10 09 04 01
o 10 02 09 03 12 03 13 02 04 01 02 01
P 25 111510 21 13 17 06 04 02 41 00
Q 14 02 10 04 1,1

02 20 02 01 03 05 0,1

Hb: Hemoglobina. Hto: Hematocrito. Gb: Glébulos blancos. CNI:
Control Nivel 1. CNII: Control Nivel Il. IDS: indice de desviacién
estandar. ICV: Indice de coeficiente de variacién. En negrita
se presentan los resultados inaceptables segun los criterios
establecidos en este trabajo.

La frecuencia del desempefio en cuanto al IDS e ICV de
las variables hematolégicas analizadas por los laboratorios
clinicos se presenta en la Tabla 3. La mayor frecuencia de
laboratorios con mejor desempenio, tanto del IDS como del
ICV, se observo en la determinacion del %Hto y en sus dos
niveles ensayados. La mayor frecuencia de laboratorios con
desempefio inaceptable del IDS se observé en el contaje de
GB en el CNIl. También se observé que en la determinacion
de las concentraciones de Hb, en ambos niveles evaluados
y en la cuantificacion de GB del CNI hubo mayor frecuencia
de laboratorios con desempefio inaceptable del ICV.
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Tabla 3. Distribucién de frecuencia del desempefio del IDS y del ICV
de todos los laboratorios participantes, segun los niveles evaluados.

PD/ (oo Hb Hto GB
Indicador ategoria IvaelII INWeIII IN|veII
Excelente 36,8 31,6 42,1 421 21,1 31,6

Exactitud / Satisfactorio 21,1 31,6 15,8 26,3 42,1 10,5

IDS

Aceptable 26,3 31,6 36,8 31,6 26,3 21,1

Inaceptable 15,8 5,3 5,3 0 10,5 Sl

Precisic.m/AceptabIe 89,5 89,5 94,7 100 89,5 94,7
ICV

Inaceptable 10,5 10,5 53 0 10,5 53

La Tabla 4 muestra el resumen de los laboratorios clinicos con
resultados confiables, segun lo establecido en la metodologia
del presente trabajo. Se observa que la variable con menor
frecuencia de laboratorios con resultados confiables fue el
contaje de GB en su NII, mientras que la variable con mayor
frecuencia de laboratorios con resultados confiables fue la
determinacion de Hto en el NIl. Adicionalmente, se observa
que 8 (42,1%) de los laboratorios clinicos evaluados (A, B,
D, F, K, N, O, Q) tuvieron resultados confiables en las tres
variables analizadas, en los dos niveles ensayados.

Tabla 4. Laboratorios clinicos con resultados confiables en las
determinaciones de Hb, Hto y contaje de Gb, segun los niveles
ensayados.

Variables Nivel Laboratorios clinicos

| A/B,CDEFIJKLLLMRN,O,Q.

Hb.
I AB,C,DEFH,IKLLMN,N,O,Q.
| 5, B,C,D,E,F,G,H,I,J,K L, LL, M, N,
N, O, Q.
Hto.
n ABGCDEFGHILJKLLLMN,
N, O, P, Q.
| AB,D,FG,IJ KL LLNNOPQ.
GB.

I ABC,DFKM,N,O,Q.

Hb: Hemoglobina. Hto: Hematocrito. GB: Glébulos blancos. En
negrita se presentan los laboratorios clinicos con resultados
confiables segun los criterios establecidos en este trabajo en las

tres variables analizadas en los dos niveles ensayados.
DISCUSION

Los PEEC constituyen una herramienta util para la
evaluacion de las competencias y el desempeio de
los laboratorios clinicos que participan en ellos. Para el
desarrollo de dichos programas es necesario contar con
sueros controles adecuados y, en general, esos sueros
controles se adquieren en casas comerciales e implican
un costo adicional y significativo en el desarrollo de los
mencionados programas. Sin embargo, es posible, tal como
lo demostré Gallardo et al (2007) (4), emplear muestras
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sanguineas frescas de pacientes para la elaboracion de
los sueros controles a utilizar en un PEEC. En ese sentido,
en la presente investigacion fue posible emplear muestras
de pacientes para la evaluacién de la confiabilidad de los
resultados de tres parametros hematolégicos.

El andlisis de la precision interlaboratorio en esta
investigacion reveld que en los tres parametros evaluados,
la dispersion de los resultados superé las especificaciones
de calidad establecidas. Esos resultados muestran una
mayor variabilidad interlaboratorio que la reportada por
Rodriguez et al (2013) (10) en una evaluacién externa de
la calidad realizada en la Habana, Cuba. Es probable que
esto haya ocurrido debido al empleo, en la mayoria de
los laboratorios participantes, de una metodologia manual
en el procesamiento de las muestras, lo cual expone al
proceso de medicién a mas factores capaces de introducir
variabilidad a los resultados obtenidos, tal como ocurridé en
un trabajo publicado por la Federacion de Bioquimica Clinica
de Argentina en el afio 1997, cuyos autores reportaron una
mayor variabilidad en los resultados obtenidos por medio
de métodos manuales (11). Esa elevada dispersion en los
resultados refleja la imposibilidad de la transferibilidad de
los mismos entre los diferentes laboratorios participantes
en la evaluacién, y sugiere la necesidad de ajustar la
estandarizacion de los métodos utilizados con el fin de
reducir la mencionada dispersion.

Un resultado de laboratorio se considera confiable,
técnicamente valido y médicamente relevante cuando los
mismos son precisos y exactos. En el presente trabajo,
cuando se analizo la confiabilidad de los resultados de los
parametros evaluados por separado y en cada uno de los
niveles ensayados, se observo que en la determinacion de
Hto hubo mayor frecuencia de laboratorios con resultados
confiables, mientras que en la determinacion del contaje
de GB la frecuencia de laboratorios clinicos con resultados
confiables fue la mas baja. Adicionalmente, menos de la
mitad de los laboratorios participantes mostraron resultados
confiables en los tres parametros estudiados en ambos
niveles. Al respecto, los resultados encontrados en esta
investigacion son similares a los reportados por otros
autores en Venezuela (4) y otros paises de Latinoamérica
(11, 12).

En conclusién, en el presente trabajo fue posible emplear
muestras de sangre frescas de pacientes como controles
para la evaluacién de los parametros Hb, Hto y GB en los
laboratorios participantes en el estudio. Adicionalmente,
se observd una elevada dispersion interlaboratorio de
los resultados obtenidos, por lo que no es posible la
transferibilidad de los mismos entre los laboratorios clinicos
involucrados en la evaluacion. Si bien es cierto que la
mayoria de los laboratorios clinicos fueron confiables en los
resultados emitidos de los parametros evaluados, menos de
la mitad de ellos lo fueron en los tres parametros en conjunto
y en ambos niveles ensayados.
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