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Precision en la determinacion de glucosa, colesterol y triglicéridos
séricos, en laboratorios clinicos de Lima, Peru

Accuracy in determining serum glucose, cholesterol and triglycerides levels in clinical
laboratories of Lima, Peru

Miguel H. Sandoval Vegas', Heli J. Barrén Pastor', Rudi A. Loli Ponce’,

Yvan V. Salazar Criado®

' Centro de Investigacion de Bioquimica y Nutricion, Facultad de Medicina, Universidad Nacional Mayor de San Marcos.
? Medical Bussines SAC.

Resumen

Objetivos: Evaluar la precision de laboratorios de analisis clinicos de Lima, en la determinacién de glucosa, colesterol y triglicéridos
séricos. Disefio: Descriptivo. Lugar: Centro de Investigacion de Bioguimica y Nutricion, Facultad de Medicina, UNMSM, y laboratorios
clinicos participantes de Lima. Participantes: Muestras séricas de donantes. Intervenciones: Previo consentimiento informado, se
envio muestras séricas ciegas duplicadas a 88 laboratorios clinicos, que constituyeron la muestra; el traslado de los sueros fue en
cadena de frio de 4 a 6°C. Los resultados fueron recibidos via correo electronico y con ellos se obtuvo la media, desviacion estandar
(DE), coeficiente de variacion (CV) y el indice de desviacion estandar (SDI); también se valord la precision usando la validacion de la
variabilidad bioldgica (VB). Principales medidas de resultados: Concentracion de glucosa, colesterol y triglicéridos. Resultados: La
mayoria (>75%) de los resultados de los laboratorios se encontraron dentro del rango aceptable; hubo laboratorios fuera del rango de
control, entre 9,1 a 12,5% de ellos. La evaluacion del indice de calidad mediante la variabilidad biologica para la mayoria de laboratorios
estuvo en control, sea esta 6ptima, deseable o minima; 42% de los laboratorios estuvo fuera de control para la prueba del colesterol, 25%
fuera de control para la glucosa y 11,4% para triglicéridos. Los laboratorios con equipos automatizados presentaron mejor precision.
Conclusiones: Los laboratorios clinicos en su mayoria tuvieron buena precision en las mediciones; sin embargo, aun existen laboratorios
con amplia imprecision en sus resultados, por lo que deben hacerse esfuerzos para mejorar estos indices de calidad.

Palabras clave: Precision, control de calidad, coeficiente de variacion.

Abstract

Objectives: To assess the accuracy of clinical laboratories in Lima in the determination of glucose, cholesterol and triglycerides. Design:
Descriptive. Location: Center for Research in Biochemistry and Nutrition, Faculty of Medicine, San Marcos University, and clinical
laboratories participating in Lima. Materials: Serum samples from donors. Interventions: Prior informed consent, serum samples were
sent in 4-6°C cold chain to 88 blind duplicate clinical laboratories sampled. Results were received via email and arithmetic mean,
standard deviation (SD), coefficient of variation (CV) and standard deviation index (SDI) were obtained; accuracy was assessed
using the validation of biological variability (BV). Main outcome measures: Glucose, cholesterol and triglycerides levels. Results: The
majority (>75%) of laboratory results were within acceptable range; laboratories out of control range were 9,1 to 12,5%. Quality index
by biological variability for most laboratories was in control, whether optimal, desirable or minimum; 42% of the laboratories were found
out of control for cholesterol testing, 25% for glucose, and 11.4% for triglycerides. Laboratories with automated equipment had better
accuracy. Conclusions: Most clinical laboratories had good measurements accuracy; however, there were several laboratories with
extensive vagueness in their results where efforts should be done to improve these quality indices.

Key words: Accuracy, quality control, coefficient of variation.
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INTRODUCCION

En el Perd, como en el mundo entero
la medicina tiene entre sus soportes la
ayuda diagnéstica del laboratorio y de
la imagenologia, las cuales brindan al
clinico informacién valiosa del estado
del paciente y con ello el respaldo para
la toma de decisiones médicas en el tra-
tamiento de las diversas patologfas. Los
resultados de los estudios de pruebas
auxiliares son cada vez m4s exactas y su
grado de asociacién y capacidad diag-
noéstica son también més acertados. Sin

embargo, es necesario que dichas prue-
bas sean convenientemente ejecutadas
y controladas. Existe cada vez mayor
conocimiento y aplicacién del control
de calidad como una necesidad en las
actividades del laboratorio, un modo de
excelencia para el trabajo y un proce-
dimiento requerido para la validacién
de los resultados, tanto con el control
interno como externo, a fin de garan-
tizar la confiabilidad de los resultados;
los controles bésicos usados como in-
dicadores usualmente utilizados son la
precisién y la exactitud 2,

Existen en la actualidad programas
internacionales de control externo de
la calidad para evaluar los resultados
de los laboratorios ¢¥: En nuestro me-
dio son muy pocos los laboratorios de
anélisis clinicos que pueden evidenciar
estos procesos de calidad, tal vez por
los costos elevados o por la envergadu-
ra del establecimiento. Es una méxima
del control de calidad que este deba ini-
ciarse en el mismo laboratorio y luego
con otros establecimientos, de tal ma-
nera que se pueda establecer la seme-
janza, confiabilidad y exactitud de los
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resultados del laboratorio clinico 9.

En el Perd, recientemente el Ministerio
de Salud ha publicado la Norma Téc-
nica NT 072, aprobada por resolucién
ministerial N2 627-2008/ MINSA, en la
que se establece la necesidad y obligato-
riedad de establecer los mecanismos de
control de Ia calidad como un medio en
la mejora de la atencién asistencial .

En el control de la calidad se observa
diversas etapas y mecanismos de ejecu-
cién. Sea en los procesos administrati-
vos o procedimentales, en el laborato-
rio clinico existen dos procesos basicos
de control: la precisién y la exactitud.
La precisién intralaboratorio es defi-
nida como la concordancia observada
entre los resultados obtenidos, al ana-
lizar varias veces una misma muestra
en el mismo laboratorio; la mejor for-
ma de conocerla es mediante pruebas
de repetibilidad y de control de calidad
interno ™¥. Lo que se cuantifica en el
laboratorio es la imprecisién, y esta es
expresada generalmente en términos
de la desviacién estandar (DE). Como
la DE depende de la concentracién de
la sustancia en el material para control,
a veces es conveniente expresar la im-
precisién en términos del coeficiente de
variacién (CV), el cual expresa el valor
porcentual de la desviacién estdndar
con respecto al promedio de los valores
obtenidos ®?).

Usualmente, los laboratorios deter-
minan que existe un error cuando un
resultado excede el promedio (X) * 2
DE, lo cual no es valido cuando las DE
son amplias. Por lo tanto, es necesario
verificar, antes de aplicar las reglas de
control de calidad interno, que las DE
y CV obtenidos no sobrepasen los limi-
tes de variabilidad m4xima permisible.
Estos limites pueden ser establecidos
béasicamente mediante tres métodos:
criterios clinicos, variabilidad biolégica
y precisién real obtenida en la practi-
ca (estado del arte). Segiin este Gltimo
criterio, la variacién maxima permisible
la constituye el coeficiente de variacién
promedio obtenido por un grupo repre-
sentativo de laboratorios en encuestas
de variabilidad intralaboratorio @19,

CASO A

CASO A

Figura 1. Se muestra la precision de dos casos de mediciones repetidas
(explicacién en el texto).

La precisién es la expresién del gra-
do de dispersién de las mediciones.
Pero, como en la labor metrolégica del
laboratorio se realiza una medicién de
un analito particular en la muestra de
un paciente, la precisién se convierte
en una probabilidad, puesto que no se
mide dos 0 més veces el mismo analito
de la misma muestra. En la figura 1 se
observa mediciones repetidas del ana-
lito de una misma muestra realizadas
por dos laboratorios o dos operadores
diferentes o por dos equipos o aparatos
o metodologias diferentes de la misma
muestra. Se observa facilmente que el
caso B tiene datos més dispersos que el
caso A; por lo tanto, mayor DE y ma-
yor CV porcentual; y como el resultado
final es el que muestra la variacién u
oscilacién, esta es la suma del total de
variaciones u oscilaciones involucradas
como equipos, aparatos, fluido eléctri-
co, temperatura ambiente, entre otros.
Sin embargo, las mediciones deben ser
realizadas en las mismas condiciones,
para asi se puedan circunscribir a me-
nos variables intervinientes.

Noétese también en la figura 1 las
flechas azules, que corresponden a las
medias o promedios de las mediciones
para los casos A y B, respectivamente,
y segtin la escala estas pueden ser muy
cercanas o coincidentes. Pero, por s
solo este valor (el promedio) no denota
el grado de imprecisién y mucho menos
el de exactitud, término que tiene otra
connotacion.

El objetivo de esta investigacidn,
dentro del proyecto de calidad metro-
légica desarrollado en el Centro de In-

vestigacién de Bioquimica y Nutricién
de la Facultad de Medicina de la Uni-
versidad Nacional Mayor de San Mar-
cos, fue determinar la precisién en las
determinaciones de glucosa, colesterol
y triglicéridos séricos en laboratorios
clinicos de Lima Metropolitana, que
voluntariamente desearon participar.

METODOS

Para este estudio descriptivo, se invi-
té en forma escrita y/o via internet a
participar a los laboratorios clinicos
de Lima Metropolitana, por medio de
comunicacién del Colegio Profesional
Tecndlogo Médico del Pera (CTMP),
de manera anénima y previo consenti-
miento informado.

Se envidé muestras a 97 laboratorios
clinicos, de los cuales 88 laboratorios
participaron enviando los resultados.
Los laboratorios correspondieron a 25
centros de salud, 16 centros materno
infantil, 12 hospitales, 9 laboratorios
de EsSalud, 2 de institutos nacionales,
2 laboratorios de referencia, 6 de uni-
versidades y 16 laboratorios particula-
res, ubicados entre los distritos de Lima
Cercado, Jestis Marfa, Lince, La Vic-
toria, Comas, Rimac, Ate-Vitarte, San
Juan de Miraflores, San Juan de Luri-
gancho, Los Olivos, Villa el Salvador y
de la provincia del Callao.

Como material bioldgico se usé sue-
ro humano fresco de voluntarios, ob-
tenido de manera usual, por puntura
de la vena cefalica o basilica del brazo,
con ligadura y sistema de extraccién al
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Tabla 1. indice de calidad de la precisién segun la variabilidad bioldgica.

indice de calidad

Nivel de calidad

Determinacion o prueba

Precision Colesterol Triglicéridos
Cva< 0,25 Cvi Optima 1,42 CV% 1,35 CV% 5,23 CV%
Cva< 0,50 Cvi Deseable 2,85 CV% 2,70 CV% 10,45 CV%
Cva< 0,75 Cvi Minima 4,27 CV% 4,05 CV% 15,67 CV%
Cva> 0,75 Cvi Fuera > 4,27 CV% >4,05 CV% >15,67 CV%

Tabla 2. Precision por coeficiente de variacion porcentual para glucosa, colesterol y
triglicéridos, de una muestra de laboratorios clinicos de Lima.

CV% Glucosa
Promedio 3,2
Valor méximo 14,7
Valor minimo 0.0

Colesterol Triglicéridos
5,0 58
40,3 31,3
0,0 0,0

vacio, sin anticoagulante. Se dej6 coa-
gular durante 15 minutos y se obtuvo
el suero por centrifugacién a 5 000 rpm
por 5 min. Se colectd el suero de los di-
ferentes tubos en un solo recipiente y
fue nuevamente centrifugado para se-
parar posible contaminacién hemética
durante la coleccién del suero. Poste-
riormente, fue alicuotado en crioviales
con 0,5 mL del suero vy, rotulados como
muestras diferentes -muestra ‘A’ y mues-
tra ‘B’- se los colocé en refrigeracién a
temperatura de 4 a 8°C.

Entre 12 a 16 horas después, los
crioviales con suero humano fresco ‘A’y
‘B’ fueron distribuidos a los laboratorios
participantes en cadena de frio de 4° a
6°C, para la determinacién de glucosa,
colesterol total y triglicéridos en ambas
muestras, por métodos enzimatico colo-
rimétricos, de acuerdo al protocolo de
cada institucion. Los laboratorios parti-
cipantes no tuvieron conocimiento que
las muestras eran iguales. Los resulta-
dos fueron remitidos electrénicamente,
informando la concentracién de cada
analito y la forma del procedimiento,
sea de forma automatizada o manual.
Los resultados fueron recibidos desde
horas después de la entrega hasta tres
dias después.

Para la evaluacién de la precision
intralaboratorial se utilizé los resulta-
dos de concentracién emitidos por los
laboratorios; se determind la media, la
desviacién estandar y el coeficiente de

variacién porcentual, por medio de las
siguientes féormulas, respectivamente.

IRy
m=2x

o | B
n-1

CV:\%_Z (100%)

i

Il
=}

Para la evaluacién de la precisién
interlaboratorial, se utilizé el indice de
desviacién estandar (SDI).

SDl = (media del laboratorio - media del grupo anélogo)

Desviacion estandar del grupo anélogo

El SDI objetivo es 0,0. Esto indica
que el desempefio del laboratorio es
idéntico al promedio del grupo anélo-
go. Los valores aceptables de SDI estan
entre *1,0. Cualquier prueba/ método/
instrumento que tenga un SDI entre
+1,0y 1,5 puede tener un problema y
el laboratorio debe investigarlo. El la-
boratorio debe solucionar el problema y
corregir cualquier prueba/método/ins-
trumento que tenga un SDI de =1,5.

También se valoré la precisién usan-
do la validacién de la variabilidad bio-
logica (VB), es decir, la fluctuacién
fisiologica de los constituyentes de los
fluidos organicos alrededor de su punto
homeostitico con sus dos componen-
tes: variacién intra e interindividual

(tabla 1).

Miguel H. Sandoval Vegas y col.

RESULTADOS

Se sefiala los resultados de sueros de
88 crioviales (‘A’) y 88 crioviales dupli-
cados (‘B’), de un total de 97 envios,
alcanzando un total de 528 determina-
ciones de glucosa, colesterol y triglicé-
ridos.

Todas las pruebas realizadas fueron
de tipo enzimitico, reacciones aco-
pladas a punto final, colorimétricas y
liquidas. La glucosa fue realizada por
el método glucosa oxidasa-peroxidasa,
el colesterol por colesterol oxidasa-
peroxidasa, y triglicéridos por método
enzimatico colorimétrico. Las determi-
naciones manuales fueron 74, y 14 por
métodos automatizados.

Las pruebas realizadas fueron de
tipo enzimitico, reacciones acopladas
a punto final, colorimétricas y liquidas;
la glucosa fue realizada por el método
glucosa oxidasa-peroxidasa; para co-
lesterol, colesterol oxidasa-peroxida; y
para triglicéridos, método enzimatico
colorimétrico; 74 de las 88 determina-
ciones fueron determinadas por méto-
dos manuales y 14 por métodos auto-
matizados.

La precisién observada como el CV%
en promedio fue menor en la determi-
nacién de glucosa que en colesterol o
triglicéridos, con un intervalo de varia-
cién mayor en colesterol hasta 40,3%,
triglicéridos 31,3% vy glucosa 14,7%
(ver tabla 2). Sin embargo, la distribu-
cién de la imprecisién mayor al CV 5%
fue para colesterol y triglicéridos.

La evaluacién de la precisién me-
trolégica observada mediante indice de
desviacién estandar (SDI) para glucosa,
colesterol y triglicéridos muestra que la
mayorfa de laboratorios se encuentra
en control, sea esta 6ptima, deseable o
minima; el 42% de los laboratorios se
encontré fuera de control para la prue-
ba del colesterol, 25% fuera de control
para la glucosa y 11,4% para triglicéri-

dos (tabla 3).

La precisién valorada como CV%,
asi como con el SDI tanto para gluco-
sa, colesterol y triglicéridos, siempre fue
mejor con el método automatizado que

235



236

An Fac med. 2012;73(3):233-8

con el manual; la dispersién y ubicacién
de cada laboratorio participante se pue-
de observar en las figuras 2, 3 y 4 para
la glucosa, colesterol y triglicéridos, res-
pectivamente. En cada figura, los pun-
tos rojos corresponden a los laboratorios
con método de medicién automatizada.
Hacia el lado derecho se encuentra una
franja de colores que sefiala los limites
del SDI. La zona verde (+/-1) es la
zona de precisién aceptable, la amarilla
+/-1,5 zona de revisién y la roja mayor
a +/- 1,5, fuera de control.

DISCUSION

Siempre se ha mencionado que el con-
trol de calidad en el laboratorio clinico
es un procedimiento necesario para la
validacién de los resultados. Este con-
trol puede ser realizado de diversas ma-
neras para la observacién de diferentes
pardmetros de control de calidad. En-
tre ellos figura la precisiéon de las me-
diciones, uno de los procedimientos de
control intralaboratorio y que, cuando
se compara los resultados de una mis-
ma muestra entre varios laboratorios,
se transforma en una observacién de
calidad interlaboratorial. La precisién
intralaboratorio se refiere a la concor-
dancia observada entre los resultados
obtenidos al analizar varias veces una
misma muestra en el mismo labora-
torio. La mejor forma de conocerla es
mediante pruebas de reproducibili-
dad 1112 y se controla mediante méto-
dos de control de calidad interno *>!4.
Es por ello que nuestro estudio refleja
la precisién, resaltando ademds que
esta ha sido de manera ciega, ya que
los laboratorios participantes no fueron
informados que las muestras enviadas
para su procesamiento tenfan la misma
procedencia, es decir del mismo donan-
te, hecho que valida el procedimiento y
fidelidad de los resultados. Al ser las dos
muestras enviadas de un solo donante
o una sola procedencia, los resultados
producto del analisis en teorfa deberfan
ser iguales. Pero, esto realmente es muy
poco probable, ya que en las medicio-
nes siempre hay oscilaciones. Lo con-
veniente es que estas variaciones sean

Tabla 3. Precisién metrologica mediante el indice de desviacion estandar (SDI) para glucosa,
colesterol y triglicéridos.

Resultado Colesterol Triglicéridos
Valores n %
Aceptable Entre +/- 1 70 79,5 70 79,5 64 72,7
Revision Entre +/-1,5 10 11,4 8 9,1 13 14,8
Fuera de rango Mayor +/- 1,5 8 9,1 10 11,4 " 12,5
Total 88 100,0 88 100,0 88 100,0

minimas dentro de los rangos que son
aceptados como dentro de control.

En nuestra investigacién, para el
caso de glucosa, la variaciéon maxima
del CV fue 14,7% (ver tabla 2), lo que
significa que una persona sana con 90
mg/dL puede tener el informe de una
glicemia de 110 mg/dL, como lo fue en
nuestro estudio; o en un caso de algtn
paciente con diabetes, dicho laborato-
rio podria informar de la misma mues-
tra una variacién entre 130 y 148 mg/
dL de glucosa. Para el caso del coleste-
rol, el CV% maximo en un laboratorio
fue 40,3% (tabla 2), lo que significaria
que si un paciente tiene 180 mg/dL de
colesterol -valor considerado como nor-
mal-, dicho laboratorio informaria alea-
toriamente hasta 257 mg/dL; vy, para el
caso de triglicéridos, dicha variacién
méxima observada fue de 31,3%, por
lo que si un paciente tuviera 240 mg/
dL de triglicéridos séricos (valor por en-
cima del normal) el laboratorio podria
generar un resultado de 182 mg/dL.
Estos ejemplos muestran la variacién
encontrada en los resultados emitidos
entre los laboratorios participantes y
evidentemente la variacion influirfa en
la toma de decisiones médico-clinicas,
con diagndsticos y procedimientos tal

vez errados. Debemos resaltar que fue-
ron los valores maximos de imprecisién
alcanzados. M4s adelante discutiremos
la proporcién de laboratorios que no
fueron encontrados en condiciones de
control.

Seglin sefialan Vargas y cols. ¥, en
Costa Rica, los laboratorios que no
realizan control de calidad interno no
cuentan con una definicién de varia-
bilidad m4xima permisible, de acuerdo
con los métodos, equipo y condiciones
de trabajo de los laboratorios costarri-
censes. Usualmente, los laboratorios
determinan que existe un error cuando
un resultado excede el promedio (X) =+
2 DE, lo cual no es valido cuando las
DE son amplias !9, prictica que tam-
bién se realizé en la muestra estudiada.
La validacién de Ia precisién de los pro-
cedimientos de medida también es un
requisito de las normas internacionales
utilizadas para implantar un sistema de
gestién de la calidad en los laboratorios
clinicos (ISO 9001: 2000, ISO 15189:
2003) 49,

Al observar los resultados del indi-
cador SDI, se puede apreciar que sus
valores oscilaron entre 9 y 12% para
los tres pardmetros medidos, que apa-
rentan que la situacién de calidad no

Tabla 4. Evaluacion del desempefio metrologico del indice de calidad de precision mediante la
variabilidad biologica para glucosa, colesterol y triglicéridos.

indice de calidad Nivel de Glucosa Colesterol Triglicéridos

Precision Calidad % n % n %
CVa< 0,25 CVi Optima 36 40,9 27 30,7 58 65,9
CVa< 0,50 CVi Deseable 16 18,2 17 19,3 14 15,9
CVa< 0,75 CVi Minima 14 15,9 7 8,0 6 6.8
CVa> 0,75 CVi Fuera 22 25,0 37 42,0 10 1.4
Total 88 100,0 88 100,0 88 100,0
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SDI

Figura 2. Indice de desviacién estandar (SDI) para glucosa. Método manual =
puntos azules, automatizado = puntos rojos. La zona verde (+/-1 del SDI) es la
zona de precision aceptable, la amarilla de revision y la roja fuera de control. Los
puntos rojos corresponden a los laboratorios con procedimiento automatizado.

SDI
4,0

3.0 s Colesterol

2,0

Figura 3. Indice de desviacién estandar (SDI) para colesterol. Método manual =
puntos azules; automatizado = puntos rojos. La zona verde (+/-1 del SDI) es la
zona de precision aceptable, la amarilla de revision y la roja fuera de control. Los
puntos rojos corresponden a los laboratorios con procedimiento automatizado.

SDI
2,5 Triglicéridos

20 |
15 ¥

1,0 ') # @
05 * *,

0.0 - - *e
0’5 * o *
1,0 - **
-15 -
-2,0 *
2.5
-3.0

Figura 4. indice de desviacién estandar (SDI) para triglicéridos. Método manual
= puntos azules; automatizado = puntos rojos. La zona verde (+/-1 del SDI) es la
zona de precision aceptable, la amarilla de revision y la roja fuera de control. Los

puntos rojos corresponden a los laboratorios con procedimiento automatizado.

Miguel H. Sandoval Vegas y col.

es la 6ptima. Ademas, se puede denotar
que entre los laboratorios participantes,
aquellos que tienen equipos totalmente
automatizados fueron los que mejor pre-
cisién tuvieron y fueron los laboratorios
con método manual los que tuvieron
mayores variaciones. Se evidencia que
la automatizacién es un potencial que
se puede usar para colesterol, glucosa
y triglicéridos, como se puede observar
en las figuras 2, 3 y 4) al visualizar los
resultados de los laboratorios automati-
zados, en color rojo.

También, debemos sefialar que hubo
laboratorios con procedimiento manual
que presentaron valores muy aceptables
y menores a las dos desviaciones estan-
dar. De manera semejante, cumplieron
con los estdndares de control de calidad
al estar dentro de los margenes de va-
riabilidad biolégica aceptables, lo cual
denotarfa que el procesamiento manual
en el laboratorio clinico es también po-
sible. Sabemos que no son tnicamente
los equipos que entran como variables
en los resultados finales; estan ademas
el tratamiento de la muestra después de
recibida en el laboratorio, la experticia
del operador, calidad de los reactivos,
entre otras variables. En las diferentes
figuras se puede evidenciar la mayorfa
de estas caracteristicas.

La evaluacién de precisién metrolé-
gica mediante el indice de desviacién
estandar (SDI) observa el grado de dis-
persién del conjunto de laboratorios, es
decir, se transforma en un pardmetro
de observacién interlaboratorial. La
estimacién de fuera o dentro de con-
trol se refiere a la proximidad del valor
del laboratorio observado respecto a la
media interlaboratorial obtenida. Asf,
hemos encontrado que para glucosa el
9,1% de laboratorios estuvo fuera de
rango estadisticamente aceptable; para
colesterol lo fue el 11,4% de los labora-

torios participantes, y para triglicéridos
el 12,5%.

Dentro de los errores frecuentes que
los laboratorios clinicos refieren, son los
que se encuentran en la parte preana-
litica y, entre ellos, los causados por los
mismos pacientes, ya sea en el incum-
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plimiento de las especificaciones de re-
cogida de la muestra y las condiciones
fisiol6gicas; estos errores son aproxima-
damente 73% y son responsables del
24% de ensayos repetidos ® hecho
que en nuestra investigacién no se dio,
puesto que se tratd de un solo pool de
sueros, homogenizados y dispensados,
por lo que los resultados observados
resultan de la variacién intralaborato-
rial de cada uno de los laboratorios que
participaron de la muestra.

El control de la calidad en el labo-
ratorio clinico es interno como exter-
no. Otras experiencias muestran un
ntmero de eventos de control externo
semejante al desarrollado por nuestro
estudio, en un ndmero de 4 hasta 20
veces, todo ello en pos de asegurar la
calidad de los resultados de los diversos
analisis procesados en el laboratorio cli-
nico; siendo pues necesario un sistema
de control de calidad externo o interla-
boratorial . En nuestro pafs existe la
norma que regula el control de la ca-
lidad en los laboratorios clinicos (NTS
072); sin embargo, creemos que no se
encuentra totalmente socializada entre
el personal de salud y consecuentemen-
te no es aplicada atn.

Los resultados del laboratorio clinico
son importantes, pues son utilizados en
muchas situaciones clinicas relevantes,
que incluyen el diagnéstico, tratamien-
to, prondstico, deteccién de cambios
metabdlicos; también,
fuente de investigacién, desarrollo, en-
sefianza y formacidn, y puede ser que
una sola forma de control de la calidad
no serfa apropiada para todos ellos. Sin
embargo, algunos autores sefialan que
ni médicos ni pacientes han sufrido
dafio por los resultados de los andlisis
de laboratorio, puesto que el médico se
vale de la semiologfa clinica. Pero, con
la diversidad de datos provenientes de
los exdmenes auxiliares, cada vez con
mayor sensibilidad y especificidad, el
laboratorio se ha constituido en una
fuente de informacién del estado me-
tabélico del paciente y de allf la impor-
tancia y el empefio de los fabricantes de
sistemas de andlisis, reactivos y equipos
con tecnologfa de punta @,

sirven como

Finalmente, puede decirse que en
la muestra de 88 laboratorios parti-
cipantes, la mayorfa tuvo una buena
precisién, dentro de los pardmetros de
oscilacién considerados como de cali-
dad. Sin embargo, todavia un 25% de
laboratorios para la determinacién de
glucosa, 42% para colesterol y 11,4%
para triglicéridos se encuentran fuera
del rango de control, con la valora-
cién de la precisién observada con la
variabilidad biolégica. Estos resultados
pueden explicar de alguna manera la
desconfianza que se genera en algunas
ocasiones al tener resultados diferentes
en un mismo paciente o de una misma
muestra en dos instituciones diferentes.
Esta experiencia aqui mostrada no es
para desarrollar una corriente de opi-
nién desfavorable sino para observar
la realidad y cémo es la razén del con-
trol de calidad, ofrecer oportunidad de
mejora, en pos de la satisfaccién de los
usuarios y lograr tener un mayor y acer-
tado apoyo al diagnéstico, prondstico y
tratamiento de las patologfas.

En conclusién, la precisién en la
mayoria de los laboratorios clinicos de
Lima, participantes en el estudio, fue
aceptable o dentro de control (entre 70
y 75%). Los resultados de los valores de
glucosa, colesterol total y triglicéridos
séricos de los laboratorios con sistema
de medicién automatizada, presentaron
siempre mejor precisién. Sin embargo,
ain existen laboratorios con impre-
cisién en sus resultados, por lo que se
debe hacer esfuerzos para mejorar estos
indices de calidad.
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