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Programa de evaluacién de la calidad entre laboratorios.
IX. Estudio de la calidad analitica con dos sueros distintos.
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Resumen

Se estudiaron los resultados de evaluacién de la calidad
analitica de 396 laboratorics, que analizaron 10
componentes sanguineos en dos sueros controles. Uno,
liofilizado, comercial, de niveles de concentracion
normales, valorado y semejante a los que se han utilizado
en 36 meses. Otro, liquido, no.comercializado en México,
de niveles de concentraciones subnormales y no
valorado.

Las diferencias en la Puntuacién del Indice de Varianza
(PIV) entre los dos sueros, fue estadisticamente
significativa para todos los componentes y para el
promedio, siendo mayor la del suero liquido (135) que la
del liofilizado {109), sin embargo, esta diferencia no es
significativa para fines practicos, si se considera que la
escala es de 0 a 400.

Por otro lado, varics factcres pueden explicar las
diferencias; por ejemplo, la mayor viscosidad del suero
liquide o la conecentracion en limites subnormales.

Los resultados permiten suponer que los resultados de la
evaluacion de la calidad son fidedignos, y que la mejoria
observada a lo largo de tres afos es real.

Summary

The analytical quality services of 396 clinical iaboratories
were determined based on the results of 10 different blood
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chemical tests in two serum controls: One of them was a
commercial lyophilyzed, with chemical concentraticns at
normal levels, and similar to the cne that has been used in
the last 36 months for quality control assessment. The
other one was in the liguid state, with subnormal, not
determined, concentrations.

The results obtained by means of the PIV in the two serum
samples were statistically different for all the analytes and
for the means, although, for practical purposes, the
differences are not so important because the scale goes
from 0 to 400. On the other hand, several factors should
be taken in to consideration to explain the above
mentioned differences, like the high viscosity of the liquid
serum as well as the concentration of analytes at
subnormal levets.

By and large, these results could be taken as useful for
the quality control assessment, and they show the
improvement in quality of the different laboratories under
the quality control program.

Introduccion

Alo largo de 36 ciclos mensuales, la mayoria de los
laboratorios participantes en el programa de Evaluacion
de la Calidad entre Laboratorios (PECEL) han presentado
una tendencia hacia |a disminucién en la Puntuacién del
Indice de Varianza (PIV} de todos los componentes
incluidos en el programa, siendo mas acentuada en
colesterol, AST y urea.™ Esto sugiere que ha habido una
mejoria considerable en la calidad debido en parte a que
muchos laboratorios: a) ya cuentan con programas
internos de control de calidad, b} participan regularmente
en programas externos de evaluacion,® ¢} verifican y
calibran periddicamente sus espectrofotémetros,? d)
utilizan técnicas modernas de andlisis? y &) utilizan
mejores calibradores.® Sin embargo, la mejoria observada
podria no ser un reflejo real de la calidad analitica si se
toma en cuenta que el material de control utilizado en
todas las evaluaciones es de un solo origen
{PRECINORM O PRECIPATH), con matriz y
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concentraciones semejantes en lotes diferentes de un
mismo nivel, lo gue posibilita que algunos participantes
que no han entendido la filosofia def control de calidad
falseen la informacién.

Objetivo

Con el proposito de evaluar la fiabilidad de fa informacion
que se genera en el PECEL, se decidi6 probar
simultineamente dos sueros, uno como el que se ha
utilizadc en 36 meses y otro totalmente diferente
desconocido por los participantes y aun por los
organizadores del programa.

Material y Métodos

Se enviaron 2 sueros a cada participante, uno liofilizado,
comercial, de valores conacidos y de concentraciones
semejantes a lo normal (PRECINORM/LAKESIDE); otro,
liquido, no comercializado en México, no valorado y de
concentraciones por abajo de lo normal (TRIAD L1/
BECKMAN).

Cada laboratorio participante analizé, en ambos sueros,
una sola vez, nueve componentes e informé los
resultades al PECEL.

La evaluacion de la calidad analitica con ambos sueros,
se realizd mediante el sistema habitual, que es el
propuesto por el “UNITED KINGDOM NATIONAL
EXTERNAL QUALITY ASSESSMENT SCHEME"
(UKEQAS),® con las variantes descritas anteriormente.'®

Para los calculos del PIV se utilizaron como valores
esperados los det consenso de los laberatorios,
truncando aquellos datos que se salieron de los limites
resultantes de sumar y restar una desviacion estandar a la
media aritmética.

El promedio del PIV obtenido por los participantes, para
cada suero y componente, se calculd considerando su
valor absoluto. Las diferencias de los PIVs
correspondientes se calcularon respetando los signos
aritméticos (negativo cuando el valor observado es menor
que el esperado y positivo cuando es mayor). Con el valor
absoluto de las diferencias se establecio el valor de la “t”
de Student para experimentos pareados y su significado
estadistico.

Resultados
En las graficas 1y 2 se observan las distribuciones de las

frecuencias de las diferencias del PIV, entre los dos
sueros, para los distintos componentes.

30 LABORAT-acta Vol. 6 No. 1 1984

g 3

—0— UREA
* CREA.

FRECUENCIA
S
S

8

T AURL

» - GOl

INTERVALD DEL PIV

Gratica 1. Diferencias del PIV entre sueros jiofilizado y liquide.

En la grafica 3 se contempla 1a distribucién de frecuencias
de las diferencias del promedio del PV, entre los dos
suercs, de todos los componentes.

Enlatabla 1 se presentan, para cada suero, el nimero de
laboratorios que analizaron lo distintos componentes, las
concentraciones esperadas, el promedio del PIV y los
resultados de! andlisis estadistico. Se incluyen también
los dates globales.

L] BILT.
—— PROT.

. ALB,

FRECUENCIA

A CACKO

—&- PV GLOBAL

FRECUENCIA

400
-360
-320
-280
-240
-200
-160

120

oo
?Y
INTERVALG DEL PIV

Grafica 3. Diferencias de! PIV entre sueros licfilizado v liquido.




Tabla 1. Concentraclones esperadas en los dos sueros
utilizados y resultados del estudio comparativo de la calidad

Liofilizado Liquido

Significado
Componente  n Conc. PV Conc. PIV estadistico*
Glucosa 3 114 68 43.1 108 p<0.0018
Urea 304 536 132 192 166 p<0.001 8
Creatinina, are 20 17 09 144 p<0001 S
A. Urico 290 46 133 26 160 p<C.001 S
Colesterol 274 116 92 110 101 p<0.01 S
Bil. Totat 320 1.9 122 0.8 178 p<0.001S
Pro. Total 277 52 115 41 152 p<0.001S
Albimina 266 35 107 28 125 p<0.001 S
AST 201 645 142 27.8 161 p<0.001 8
Ca 153 90 154 8.0 160 p<0.0018
Total 396 — 109 — 135  p<0001S

* probabilidad calculada de la comparacidn del PIV, con la "t* de Student
para experimentos pareados.

Discnsion

En las gréaficas 1 y 2 se aprecia que en la mayoria de los
laboratorios la diferencia del PIV, entre los dos sueros,
estad comprendida entre los limites de + 40 puntos. El
promedio general del PIV tiene el mismo comportamiento
{gréfica 3). En general, esto sugiere que la evaluacion de
la calidad con uno u otro suero es semejante, Sin
embargo, también se observan algunas diferencias que
llegan a ser de gran magnitud.

Cabe senalar que, en la mayoria de los casos, un
laboratorio que obtenia un PIV alto con un suero, lo
presentaba alto también con el otro y viceversa.

En el estudio estadistico de los resultados del PIV con
ambos sueros, las diferencias resultaron significativas
para todos los componentes, siendo mayores los valores
del PIV obtenidos con el suero liquido (tabla 1).

Varias posibilidades o el conjunto de ellas pueden
explicar las diferencias grandes observadas y se discuten
a continuacion.

Casos en que el PIV fue bajo con el suero
liofilizado y alto con el suero liquido

1. Se ha trabajado por muchos meses con el suero
liofilizado y las concentraciones son semejantes en
diferentes lotes de un mismao nivel, no asi con el suero
liquido del que se desconocian los valores; de tal
manera que podria existir, en el primer caso, la
posibilidad de falseo de los datos. Sin embargo, las
diferencias de los promedios del PIV sélo fueron
mayores de 100 puntos en diez casos, y no todos
debido a que en un mismo suero fueran mayores, lo

que indica que es poco probable o frecuente que se
presente el falseo de datos.

2. Una cifra de PIV baja con el suero licfilizado de nivelas
normales y alta con el suero liquido de niveles bajos,
podria sefalar que hay problemas en la cuantificacion
de componentes en los niveles subnormales. No se
pudo prever esto porque no se analizdé
anticipadamente el suerc para evitar cualquier
predisposicion.

3. El suero liquido contiene etilén glicol como
estabilizador y este compuesto puede interferir con
algunos sistemas analiticos; por ejemplo, no se
recomienda para equipos analizadores de quimica
seca y esto ocurrié en tres laboratorios.

4. El etilén glicol del suero liquido le confiere mas
viscosidad, por lo que es necesario dejar que tome la
temperatura ambiente y homogeneizarlo
cuidadosamente antes de su uso. Esto conlleva
problemas si no se siguen las instrucciones para el
manejo, pudiendo conducir a resultados falsos.

Casos en que el PIV fue bajo con el suero liquido
y alto con el suero liofilizado

Un valor del PIV més bajo en el suero liquido que en el
suero liofilizado advierte defectos en la rehidratacién de
los sueros. El PIV fue menor con el suero liquido en
noventa y nueve laboratorios, en los que el problema de
la rehidratacion podria estar presente, mientras que
doscientos noventa y siete, en que el PIV fue menor con el
suero liofilizado, aparentemente no o tuvieron.

Casos en que el PIV fue muy diferente

Valores de PIV muy distintos, por ejemplo -250 en un
suero y +150 en el otro, pueden ser indicadores de una
gran imprecision, mas que cualquier otra explicacién, Esto
no se nota en el promedio general del PIV, pero si en
varias sustancias, como puede cbservarse en los
extremos pronunciados de las graficas 1y 2.
Afortunadamente estos casos son pocos, sin embarge
resulta un buen indicador de que en esos laboratorios no
se lleva adecuadamente un control de la calidad o
carecen del mismo.

Todos estos datos sugieren, en general, que ambos
sueros resultaron buenos indicadores de la calidad
analitica, ya que a pesar de que la diferencia del PIV fue
estadisticamente significativa, una diferencia del promedio
del PIV, de 26 puntos, en una escala de 0 a 400, no es
significativa desde el punto de vista practico. Por otro
lado, hay evidencias de que el suero con etilén glicol ha
sido utilizado con éxito en el control de la calidad."®"?
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Los datos sugieren también que los resultados que se
generan mensualmente en el PECEL han sido fidedignos,
de manera que el progreso observado en los laboratorios,
a lo largo de tres afios de evaluacion, es real.
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