revision

LAR-netn 1992; 4:156-62

Programa de evaluacion de la calidad entre
laboratorios VI. Analisis de los procesos observados.
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En el presente trabajo se presentan los resultados del
andlisis realizado, a través de la mejoria o el
sostenimiento de la calidad en la ejecucion analitica,
de algunos laboratorios clinicos mexicanos que
participan en el Programa de Evaluacién Externa de la
Calidad (PECEL).

Los resultados mostrados sugieren que los programas
externos de evaluacién de la calidad, pueden ser de
gran utilidad para resotver problemas que disminuyen
la cenfiabilidad de los analisis clinicos o para
confirmar los resultados de los programas internos de
control, cuando indican que la calidad es
satisfactoria.
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externa de la calidad, Programas internos de control
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Summary

The improvement or the maintenance of excelence of
the analytical quality of some mexican clinical
{aboratories is analyzed through the results obtained
by the Programme of External Evaluation of Quality
(PECEL) since its initiation in 1990.

The results of the analysis suggest the great
influence of the External Quality Assessment
Schemes on the performance of the participant
laboratories, either in their improvement or in the
continuity in their satisfactory guality.
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Introduecion

El Control Total de la Calidad consiste de seis
etapas,® que incluyen el control de la calidad analitica
y el aseguramiento de la calidad.

El Control de la Calidad incluye todos los
procedimientos y acciones que mantienen las
cualidades de un producto o servicio para satisfacer
necesidades previamente establecidas. Por otro lado,
el Aseguramiento de la Calidad involucra los
procedimientos que comprueban la calidad y que
inspiran confianza en el resultado final.!-* Asl, los
programas de evaluacion externa de la calidad (EEC)
tienen el objetivo de asegurar la calidad, que es
lograda a través de los programas internos de control
de la calidad (CCl), por to que no debe considerarse a
la EEC como substituto del CCI, sino como un
complemento.t-

El aseguramiento de la calidad es un deber esencial
de los laboratorios clinicos, y depende de todo el
personal que labora en los mismos. Es de tal
importancia que las instituciones gubernamentales y
los servicios de salud de varios paises, lo consideran
fundamental para el registro o acreditacién de los
laboratorios, con el fin de garantizar una mejor
atencién a la salud.!

Un programa soélido de CCl permite mantener las
variaciones analiticas (imprecision e inexactitud)
dentro de limites suficientemente pequefios para que
no se afecte la utilidad de los andlisis, sin embargo,
es posible que en ocasiones no se lieguen a detectar
algunos problemas a través del CCl y que se ponen de
manifiesto en la EEC, al comparar los resuitados

de varios laboratorios que analizan la misma
muestra.®? Por lo anterior es necesario que los
laboratorios clinicos garanticen la calidad de sus
resultados, a través de ambos programas, que deben
ser llevados a cabo rigurosa y continuamente.
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Objetivos

Analizar la funcidn del Programa de Evaluacién de la
Calidad entre laboratorios (PECEL), a través de los
progresos obtenidos por algunos laboratorios
participantes.

Corroborar la eficacia de los programas interncs de
control de calidad, de algunos laboratorios que desde
su ingreso al PECEL han mostrado una excelente
calidad analitica en Quimica Clinica.

Material y Métodos

En el PECEL participan actualmente 500 laboratorios
de diferentes instituciones gubernamentales y
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privadas, pertenecientes al Distrito Federal y a 23
estados de la Republica Mexicana.

Como se ha descrito anteriormente’ ! en el PECEL se
utilizan sueros control comerciales con valores
asignados, El sistema de evaluacion sigue los
lineamientos del “United Kingdom National External
Quality Assessment Scheme” (UKEQAS) que fue
establecido en 1969.! Este sistema evalla la exactitud
de las mediciones analiticas, asignando una
puntuacién del indice de varianza (PIV) de 0 a 400,
siendo aceptable de 100 hacia abajo e inaceptable por
arriba de esa cifra.

Para este trabajo se seleccionaron resultados de 18
laboratorios, que por su progreso 0 por la excelente
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calidad mostrada desde su ingreso, ejemplifican la
utilidad de los programas externos de evaluacion de
la calidad, para poner en evidencia algunos
problemas y para corroborar 10s resultados obtenidos
en los programas internos de control de ia calidad.

Debido a las limitaciones de espacio, no es posible
incluir a todos los laboratorios que han mostrado un
progreso importante.

Resultados

En las graficas 1 a 7 se presentan algunos ejemplos
de laboratorios ¢uyos resultados globales, en la

evaluacién mensual de su calidad analitica, indican
que su progreso ha sido notable.

En las graficas 8 a 15 se presentan ejemplos de
laboratorios cuyos resultados globales, desde su
ingreso al PECEL hasta la fecha, han sido
satisfactorios.

En las graficas 16, 19 y 22 se presentan gjemplos de
laboratorios cuyos resultados globales son
satisfactorios en general, pero que presentan
problemas en algunos meses. En las graficas 17, 18,
20, 21, 23 y 24 se presentan los resultados de las
sustancias en que esos mismos laboratorios han
tenido problemas.
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Disensién

En las graficas 1 a 8 se puede apreciar que la
puntuacion del indice de varianza (PIV) disminuyo
considerablemente, en corto tiempo, lo que nos
muestra que la calidad analitica de los laboratorios
~ correspondientes mejor6 substancialmente. Cabe
seflalar que ese progreso se debe en primer lugar al
esfuerzo e interés del personal de cada laboratorio,
que fortalecié los programds internos y realizé los
cambios pertinentes; y en segundo lugar a su
participacidon en programas externos de evaluacion,
que les facilita identificar y resolver los problemas.

Los resultados mostrados en las graficas 8 a 15,
corresponden a laboratorios que desde su ingreso al

PECEL han mantenido una excelente calidad analitica
y hemos podido corroborar que esto se debe a que
cuentan con programas internos de control de calidad
solidamente establecidos.

Las graficas 2, 4,5, 7, 8, 11 y 15 resultan
especialmente interesantes, ya que una vez que los
laboratorios llegaron a cifras aceptables del PIV, las
variaciones en el mismo han sido pequefas durante
varios meses, [0 cual indica que la calidad fue
satisfactoria en todos los componentes evaluados (10
componentes hasta junio de 92 y 14 a partir de julio),
tanto en sueros de concentraciones normales como
patologicas que les fueron suministrados
alternadamente.
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En las graficas 16, 19 y 22 se puede apreciar que el
PIV de los laboratorios sefialados en las mismas, es
inferior a 100 puntos en la mayoria de las ocasiones.
Cuando las puntuaciones del indice de varianza
fueron mayores de 100, no se debid a problemas en
todas las determinaciones sino a problemas
especificos en algunos componentes, como ejemplo
podemos citar lo siguiente: a) las puntuaciones
mayores de 100 del laboratorio 19 (grafica 16), se
debieron principalmente a problemas en la medicién
de urea y acido urico (graficas 17 y 18), b) los
taboratorios 140 y 149 (graficas 19 y 22) tuvieron
problemas en {a medicién de proteinas totales y
albumina (graficas 20-21 y 23-24 respectivamente).

Grafica 21

Estas experiencias resultan de especial importancia
porque seftalan aguellos componentes quimicos en
los que habra de ponerse mayor atencién en el
procedimiento analitico, para evitar que se repitan
esas fallas.

Por otro lado, cabe mencionar que los laboratorios
140 y 149 (graficas 19 y 22) pertenecen a la misma
ciudad e institucion, y ambos presentaron serios
probiemas con proteinas totales y albdmina,
especiaimente en mayo de 92, por lo que cabe la
posibilidad de que el problema comdin se haya debido
a la utilizacion de los mismos reactivos yfo
calibradores.
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Las experiencias agui mostradas, son de las mas
representativas; cabe mencionar que cada vez
tenemos laboratorios con mayor antigiedad y
situaciones semejantes a las descritas, lo cual
sugiere que los programas de EEC, pueden ser de
gran utilidad para mejorar la calidad en la ejecucion
analitica.
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