
   

Anales de la Facultad de Medicina

ISSN: 1025-5583

anales@unmsm.edu.pe

Universidad Nacional Mayor de San Marcos

Perú

Sandoval Vegas, Miguel H.; Barrón Pastor, Heli J.; Loli Ponce, Rudi A.; Salazar Criado, Yvan V.

Precisión en la determinación de glucosa, colesterol y triglicéridos séricos, en laboratorios clínicos de

Lima, Perú

Anales de la Facultad de Medicina, vol. 73, núm. 3, julio-septiembre, 2012, pp. 233-238

Universidad Nacional Mayor de San Marcos

Lima, Perú

Disponible en: http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=37925140015

   Cómo citar el artículo

   Número completo

   Más información del artículo

   Página de la revista en redalyc.org

Sistema de Información Científica

Red de Revistas Científicas de América Latina, el Caribe, España y Portugal

Proyecto académico sin fines de lucro, desarrollado bajo la iniciativa de acceso abierto

http://www.redalyc.org/revista.oa?id=379
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=37925140015
http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=37925140015
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=379&numero=25140
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=37925140015
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=379
http://www.redalyc.org


233

Miguel H. Sandoval Vegas1, Heli J. Barrón Pastor1, Rudi A. Loli Ponce1, 
Yvan V. Salazar Criado2

1 Centro de Investigación de Bioquímica y Nutrición, Facultad de Medicina, Universidad Nacional Mayor de San Marcos.
2 Medical Bussines SAC.

Resumen
Objetivos: Evaluar la precisión de laboratorios de análisis clínicos de Lima, en la determinación de glucosa, colesterol y triglicéridos 
séricos. Diseño: Descriptivo. Lugar: Centro de Investigación de Bioquímica y Nutrición, Facultad de Medicina, UNMSM, y laboratorios 
clínicos participantes de Lima. Participantes: Muestras séricas de donantes. Intervenciones: Previo consentimiento informado, se 
envió muestras séricas ciegas duplicadas a 88 laboratorios clínicos, que constituyeron la muestra; el traslado de los sueros fue en 
cadena de frío de 4 a 6°C. Los resultados fueron recibidos vía correo electrónico y con ellos se obtuvo la media, desviación estándar 
(DE), coeficiente de variación (CV) y el índice de desviación estándar (SDI); también se valoró la precisión usando la validación de la 
variabilidad biológica (VB). Principales medidas de resultados: Concentración de glucosa, colesterol y triglicéridos. Resultados: La 
mayoría (>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 evaluación del índice de calidad mediante la variabilidad biológica para la mayoría de laboratorios 
estuvo en control, sea esta óptima, deseable o mínima; 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 precisión. 
Conclusiones: Los laboratorios clínicos en su mayoría tuvieron buena precisión en las mediciones; sin embargo, aún existen laboratorios 
con amplia imprecisión en sus resultados, por lo que deben hacerse esfuerzos para mejorar estos índices de calidad.
Palabras clave: Precisión, control de calidad, coeficiente de variación. 

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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Precisión en la determinación de glucosa, colesterol y triglicéridos 
séricos, en laboratorios clínicos de Lima, Perú

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

Introducción 

En el Perú, como en el mundo entero 
la medicina tiene entre sus soportes la 
ayuda diagnóstica del laboratorio y de 
la imagenología, las cuales brindan al 
clínico información valiosa del estado 
del paciente y con ello el respaldo para 
la toma de decisiones médicas en el tra-
tamiento de las diversas patologías. Los 
resultados de los estudios de pruebas 
auxiliares son cada vez más exactas y su 
grado de asociación y capacidad diag-
nóstica son también más acertados. Sin 

embargo, es necesario que dichas prue-
bas sean convenientemente ejecutadas 
y controladas. Existe cada vez mayor 
conocimiento y aplicación 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 validación 
de los resultados, tanto con el control 
interno como externo, a fin de garan-
tizar la confiabilidad de los resultados; 
los controles básicos usados como in-
dicadores usualmente utilizados son la 
precisión y la exactitud (1,2).

Existen en la actualidad programas 
internacionales de control externo de 
la calidad para evaluar los resultados 
de los laboratorios (3,4): En nuestro me-
dio son muy pocos los laboratorios de 
análisis clínicos que pueden evidenciar 
estos procesos de calidad, tal vez por 
los costos elevados o por la envergadu-
ra del establecimiento. Es una máxima 
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 clínico  (5,6). 
En el Perú, recientemente el Ministerio 
de Salud ha publicado la Norma Téc-
nica NT 072, aprobada por resolución 
ministerial Nº 627-2008/ MINSA, en la 
que se establece la necesidad y obligato-
riedad de establecer los mecanismos de 
control de la calidad como un medio en 
la mejora de la atención asistencial (7).

En el control de la calidad se observa 
diversas etapas y mecanismos de ejecu-
ción. Sea en los procesos administrati-
vos o procedimentales, en el laborato-
rio clínico existen dos procesos básicos 
de control: la precisión y la exactitud. 
La precisión 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 (7,8). Lo que se cuantifica en el 
laboratorio es la imprecisión, y esta es 
expresada generalmente en términos 
de la desviación estándar (DE). Como 
la DE depende de la concentración de 
la sustancia en el material para control, 
a veces es conveniente expresar la im-
precisión en términos del coeficiente de 
variación (CV), el cual expresa el valor 
porcentual de la desviación estándar 
con respecto al promedio de los valores 
obtenidos (8,9). 

Usualmente, los laboratorios deter-
minan que existe un error cuando un 
resultado excede el promedio (X) ± 2 
DE, lo cual no es válido 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 lími-
tes de variabilidad máxima permisible. 
Estos límites pueden ser establecidos 
básicamente mediante tres métodos: 
criterios clínicos, variabilidad biológica 
y precisión real obtenida en la prácti-
ca (estado del arte). Según este último 
criterio, la variación máxima permisible 
la constituye el coeficiente de variación 
promedio obtenido por un grupo repre-
sentativo de laboratorios en encuestas 
de variabilidad intralaboratorio (7,10).

La precisión es la expresión del gra-
do de dispersión de las mediciones. 
Pero, como en la labor metrológica del 
laboratorio se realiza una medición de 
un analito particular en la muestra de 
un paciente, la precisión se convierte 
en una probabilidad, puesto que no se 
mide dos o más 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 metodologías diferentes de la misma 
muestra. Se observa fácilmente que el 
caso B tiene datos más 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 variación u 
oscilación, 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 así se puedan circunscribir a me-
nos variables intervinientes.

Nótese 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 según la escala estas pueden ser muy 
cercanas o coincidentes. Pero, por sí 
solo este valor (el promedio) no denota 
el grado de imprecisión y mucho menos 
el de exactitud, término que tiene otra 
connotación. 

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

vestigación de Bioquímica y Nutrición 
de la Facultad de Medicina de la Uni-
versidad Nacional Mayor de San Mar-
cos, fue determinar la precisión en las 
determinaciones de glucosa, colesterol 
y triglicéridos séricos en laboratorios 
clínicos de Lima Metropolitana, que 
voluntariamente desearon participar.

Métodos

Para este estudio descriptivo, se invi-
tó en forma escrita y/o vía internet a 
participar a los laboratorios clínicos 
de Lima Metropolitana, por medio de 
comunicación del Colegio Profesional 
Tecnólogo Médico del Perú (CTMP), 
de manera anónima y previo consenti-
miento informado.

Se envió muestras a 97 laboratorios 
clínicos, 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, Jesús María, Lince, La Vic-
toria, Comas, Rímac, Ate-Vitarte, San 
Juan de Miraflores, San Juan de Luri-
gancho, Los Olivos, Villa el Salvador y 
de la provincia del Callao.

Como material biológico se usó sue-
ro humano fresco de voluntarios, ob-
tenido de manera usual, por puntura 
de la vena cefálica o basílica del brazo, 
con ligadura y sistema de extracción al 

Figura 1. Se muestra la precisión de dos casos de mediciones repetidas 
(explicación en el texto).
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vacío, sin anticoagulante. Se dejó coa-
gular durante 15 minutos y se obtuvo 
el suero por centrifugación a 5 000 rpm 
por 5 min. Se colectó el suero de los di-
ferentes tubos en un solo recipiente y 
fue nuevamente centrifugado para se-
parar posible contaminación hemática 
durante la colección del suero. Poste-
riormente, fue alicuotado en crioviales 
con 0,5 mL del suero y, rotulados como 
muestras diferentes -muestra ‘A’ y mues-
tra ‘B’- se los colocó en refrigeración 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 frío de 4° a 
6°C, para la determinación de glucosa, 
colesterol total y triglicéridos en ambas 
muestras, por métodos enzimático colo-
rimétricos, de acuerdo al protocolo de 
cada institución. Los laboratorios parti-
cipantes no tuvieron conocimiento que 
las muestras eran iguales. Los resulta-
dos fueron remitidos electrónicamente, 
informando la concentración 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 
días después.

Para la evaluación de la precisión 
intralaboratorial se utilizó los resulta-
dos de concentración emitidos por los 
laboratorios; se determinó la media, la 
desviación estándar y el coeficiente de 

variación porcentual, por medio de las 
siguientes fórmulas, respectivamente.

Para la evaluación de la precisión 
interlaboratorial, se utilizó el índice de 
desviación estándar (SDI).

El SDI objetivo es 0,0. Esto indica 
que el desempeño del laboratorio es 
idéntico al promedio del grupo análo-
go. Los valores aceptables de SDI están 
entre ±1,0. Cualquier prueba/ método/ 
instrumento que tenga un SDI entre 
±1,0 y 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 valoró la precisión usan-
do la validación de la variabilidad bio-
lógica (VB), es decir, la fluctuación 
fisiológica de los constituyentes de los 
fluidos orgánicos alrededor de su punto 
homeostático con sus dos componen-
tes: variación intra e interindividual 
(tabla 1).

Resultados

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

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

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

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

La evaluación de la precisión me-
trológica observada mediante índice de 
desviación estándar (SDI) para glucosa, 
colesterol y triglicéridos muestra que la 
mayoría de laboratorios se encuentra 
en control, sea esta óptima, deseable o 
mínima; el 42% de los laboratorios se 
encontró 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 precisión valorada como CV%, 
así como con el SDI tanto para gluco-
sa, colesterol y triglicéridos, siempre fue 
mejor con el método automatizado que 

Tabla 1. Índice de calidad de la precisión según la variabilidad biológica.

Índice de calidad 
Precisión

Nivel de calidad
Determinación o prueba

Glucosa Colesterol Triglicéridos

Cva< 0,25 Cvi Óptima 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 Mínima 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. Precisión por coeficiente de variación porcentual para glucosa, colesterol y 
triglicéridos, de una muestra de laboratorios clínicos de Lima.

CV% Glucosa Colesterol Triglicéridos

Promedio 3,2 5,0 5,8

Valor máximo 14,7 40,3 31,3

Valor mínimo 0,0 0,0 0,0
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con el manual; la dispersión y ubicación 
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 medición automatizada. 
Hacia el lado derecho se encuentra una 
franja de colores que señala los límites 
del SDI. La zona verde (+/-1) es la 
zona de precisión aceptable, la amarilla 
+/-1,5 zona de revisión y la roja mayor 
a +/- 1,5, fuera de control.

Discusión

Siempre se ha mencionado que el con-
trol de calidad en el laboratorio clínico 
es un procedimiento necesario para la 
validación de los resultados. Este con-
trol puede ser realizado de diversas ma-
neras para la observación de diferentes 
parámetros de control de calidad. En-
tre ellos figura la precisión 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 observación de 
calidad interlaboratorial. La precisión 
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 (11,12) y se controla mediante méto-
dos de control de calidad interno (13,14). 
Es por ello que nuestro estudio refleja 
la precisión, resaltando además que 
esta ha sido de manera ciega, ya que 
los laboratorios participantes no fueron 
informados que las muestras enviadas 
para su procesamiento tenían 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 análisis en teoría deberían 
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 

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

En nuestra investigación, para el 
caso de glucosa, la variación máxima 
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 algún 
paciente con diabetes, dicho laborato-
rio podría informar de la misma mues-
tra una variación entre 130 y 148 mg/
dL de glucosa. Para el caso del coleste-
rol, el CV% máximo en un laboratorio 
fue 40,3% (tabla 2), lo que significaría 
que si un paciente tiene 180 mg/dL de 
colesterol -valor considerado como nor-
mal-, dicho laboratorio informaría alea-
toriamente hasta 257 mg/dL; y, para el 
caso de triglicéridos, dicha variación 
máxima 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 podría 
generar un resultado de 182 mg/dL. 
Estos ejemplos muestran la variación 
encontrada en los resultados emitidos 
entre los laboratorios participantes y 
evidentemente la variación influiría en 
la toma de decisiones médico-clínicas, 
con diagnósticos y procedimientos tal 

vez errados. Debemos resaltar que fue-
ron los valores máximos de imprecisión 
alcanzados. Más adelante discutiremos 
la proporción de laboratorios que no 
fueron encontrados en condiciones de 
control.

Según señalan Vargas y cols. (15), en 
Costa Rica, los laboratorios que no 
realizan control de calidad interno no 
cuentan con una definición de varia-
bilidad máxima 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 válido cuando las 
DE son amplias (16), práctica que tam-
bién se realizó en la muestra estudiada. 
La validación de la precisión de los pro-
cedimientos de medida también es un 
requisito de las normas internacionales 
utilizadas para implantar un sistema de 
gestión de la calidad en los laboratorios 
clínicos (ISO 9001: 2000, ISO 15189: 
2003) (17).

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

Tabla 3. Precisión metrológica mediante el índice de desviación estándar (SDI) para glucosa, 
colesterol y triglicéridos.

Índice Resultado Glucosa Colesterol Triglicéridos
SDI Valores n % n % n %

Aceptable Entre +/- 1 70 79,5 70 79,5 64 72,7

Revisión Entre +/- 1,5 10 11,4 8 9,1 13 14,8

Fuera de rango Mayor +/- 1,5 8 9,1 10 11,4 11 12,5

Total 88 100,0 88 100,0 88 100,0

Tabla 4. Evaluación del desempeño metrológico del índice de calidad de precisión mediante la 
variabilidad biológica para glucosa, colesterol y triglicéridos.

Índice de calidad Nivel de Glucosa Colesterol Triglicéridos
Precisión Calidad n % n % n %

CVa< 0,25 CVi Óptima 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 Mínima 14 15,9 7 8,0 6 6,8

CVa> 0,75 CVi Fuera 22 25,0 37 42,0 10 11,4

Total   88 100,0 88 100,0 88 100,0
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es la óptima. Además, se puede denotar 
que entre los laboratorios participantes, 
aquellos que tienen equipos totalmente 
automatizados fueron los que mejor pre-
cisión tuvieron y fueron los laboratorios 
con método manual los que tuvieron 
mayores variaciones. Se evidencia que 
la automatización 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 señalar que hubo 
laboratorios con procedimiento manual 
que presentaron valores muy aceptables 
y menores a las dos desviaciones están-
dar. De manera semejante, cumplieron 
con los estándares de control de calidad 
al estar dentro de los márgenes de va-
riabilidad biológica aceptables, lo cual 
denotaría que el procesamiento manual 
en el laboratorio clínico es también po-
sible. Sabemos que no son únicamente 
los equipos que entran como variables 
en los resultados finales; están además 
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 mayoría 
de estas características.

La evaluación de precisión metroló-
gica mediante el índice de desviación 
estándar (SDI) observa el grado de dis-
persión del conjunto de laboratorios, es 
decir, se transforma en un parámetro 
de observación interlaboratorial. La 
estimación de fuera o dentro de con-
trol se refiere a la proximidad del valor 
del laboratorio observado respecto a la 
media interlaboratorial obtenida. Así, 
hemos encontrado que para glucosa el 
9,1% de laboratorios estuvo fuera de 
rango estadísticamente 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 clínicos refieren, son los 
que se encuentran en la parte preana-
lítica y, entre ellos, los causados por los 
mismos pacientes, ya sea en el incum-

Figura 2. Índice de desviación estándar (SDI) para glucosa. Método manual = 
puntos azules, automatizado = puntos rojos. La zona verde (+/-1 del SDI) es la 

zona de precisión aceptable, la amarilla de revisión y la roja fuera de control. Los 
puntos rojos corresponden a los laboratorios con procedimiento automatizado.

Figura 4. Índice de desviación estándar (SDI) para triglicéridos. Método manual 
= puntos azules; automatizado = puntos rojos. La zona verde (+/-1 del SDI) es la 
zona de precisión aceptable, la amarilla de revisión y la roja fuera de control. Los 

puntos rojos corresponden a los laboratorios con procedimiento automatizado.

Figura 3. Índice de desviación estándar (SDI) para colesterol. Método manual = 
puntos azules; automatizado = puntos rojos. La zona verde (+/-1 del SDI) es la 

zona de precisión aceptable, la amarilla de revisión y la roja fuera de control. Los 
puntos rojos corresponden a los laboratorios con procedimiento automatizado.
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plimiento de las especificaciones de re-
cogida de la muestra y las condiciones 
fisiológicas; estos errores son aproxima-
damente 73% y son responsables del 
24% de ensayos repetidos (18), hecho 
que en nuestra investigación no se dio, 
puesto que se trató de un solo pool de 
sueros, homogenizados y dispensados, 
por lo que los resultados observados 
resultan de la variación intralaborato-
rial de cada uno de los laboratorios que 
participaron de la muestra.

El control de la calidad en el labo-
ratorio clínico es interno como exter-
no. Otras experiencias muestran un 
número de eventos de control externo 
semejante al desarrollado por nuestro 
estudio, en un número de 4 hasta 20 
veces, todo ello en pos de asegurar la 
calidad de los resultados de los diversos 
análisis procesados en el laboratorio clí-
nico; siendo pues necesario un sistema 
de control de calidad externo o interla-
boratorial (19). En nuestro país existe la 
norma que regula el control de la ca-
lidad en los laboratorios clínicos (NTS 
072); sin embargo, creemos que no se 
encuentra totalmente socializada entre 
el personal de salud y consecuentemen-
te no es aplicada aún.

Los resultados del laboratorio clínico 
son importantes, pues son utilizados en 
muchas situaciones clínicas relevantes, 
que incluyen el diagnóstico, tratamien-
to, pronóstico, detección de cambios 
metabólicos; también, sirven como 
fuente de investigación, desarrollo, en-
señanza y formación, y puede ser que 
una sola forma de control de la calidad 
no sería apropiada para todos ellos. Sin 
embargo, algunos autores señalan que 
ni médicos ni pacientes han sufrido 
daño por los resultados de los análisis 
de laboratorio, puesto que el médico se 
vale de la semiología clínica. Pero, con 
la diversidad de datos provenientes de 
los exámenes auxiliares, cada vez con 
mayor sensibilidad y especificidad, el 
laboratorio se ha constituido en una 
fuente de información del estado me-
tabólico del paciente y de allí la impor-
tancia y el empeño de los fabricantes de 
sistemas de análisis, reactivos y equipos 
con tecnología de punta (20).

Finalmente, puede decirse que en 
la muestra de 88 laboratorios parti-
cipantes, la mayoría tuvo una buena 
precisión, dentro de los parámetros de 
oscilación considerados como de cali-
dad. Sin embargo, todavía un 25% de 
laboratorios para la determinación de 
glucosa, 42% para colesterol y 11,4% 
para triglicéridos se encuentran fuera 
del rango de control, con la valora-
ción de la precisión observada con la 
variabilidad biológica. 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 aquí mostrada no es 
para desarrollar una corriente de opi-
nión desfavorable sino para observar 
la realidad y cómo es la razón del con-
trol de calidad, ofrecer oportunidad de 
mejora, en pos de la satisfacción de los 
usuarios y lograr tener un mayor y acer-
tado apoyo al diagnóstico, pronóstico y 
tratamiento de las patologías.

En conclusión, la precisión en la 
mayoría de los laboratorios clínicos 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 medición automatizada, presentaron 
siempre mejor precisión. Sin embargo, 
aún existen laboratorios con impre-
cisión en sus resultados, por lo que se 
debe hacer esfuerzos para mejorar estos 
índices de calidad.
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