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Resumen

Los resultados de 24 ciclos del Programa de
Evaluacién de la Calidad entre Laboratorios (PECEL),
sugieren que la calidad ha mejorado en muchos
laboratorics, y que globalmente, se ha progresade en
los componentes glucosa, colesterol, AST y
hemoglobina. La mejoria ha sido ligera en urea y
acido trico y no se ha avanzado en la medicién de
creatinina, bilirrubina, proteinas totales y albimina.

La diferencia en la respuesta observada, puede ser
debida a que la problematica en la medicidn de los
componentes también es diferente, y es mas facil
mejorar la calidad de la medicion de algunos de ellos
que la de otros en que se carece de estandares o se
tiene mayor grado de dificultad en el proceso.

En general, los resultados son satisfactorios y
seflalan {a conveniencia de continuar con el programa
e incluir a mas laboratorios.

Palabras clave: Programa de evaluacion, Mejoria en
fa medicign, Progreso global.

Summary

The results of twenty-four ciclyes of The Quality
Evaluation Program in Laboratories show that

the quality has improved in many of them specially in
glucose, cholesterol, AST, and hemoglobin.
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There has been light improvement in urea and uric
acid, and no changes in creatinine, bilirubin, total
proteins, and albumin. This might be due to the
different degree of difficulty according to the
technigues used and the lack of standars.

The overall results point to the convenience of
continuing with this program in more laboratories.
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Introduecion

En los articulos previos, se han presentado resultados
comparativos de factores que pueden influir en la
calidad de un analisis como son; el funcionamiento
incorrecto de los fotometros,! el uso inadecuado de
calibradores o el uso correcto de calibradores pero
que no son de buena calidad;? dichos factores causan
error aun si se realiza un procedimiento con el
maximo de cuidado. También se han mostrado
resultados de una encuesta que sugiere que muchos
laboratorios no cuentan con ningln sistemna de
control de calidad o lo realizan en forma no
sistemdtica.® Esto (ltimo concuerda con los
resuitados globales manifestados,*® que sefalan que
los laboratorios participantes no tienen un control
eficiente de su variacion analitica, pues llegan a
obtener cifras elevadas del coeficiente de variacion
{CV).

Cabe mencionar que en diferentes foros cientificos
nos han cuestionado ¢l hecho de que en el PECEL,
aceptemos laboratorios que no ilevan a cabo un
control interno de su calidad; ademads, el que
calculemos el CV con sdlo cinco datos que nos reporta
un laboratorio. Estos, que parecen inconvenientes del
programa, son a nuestro juicio la clave del éxito del
mismo. La estrategia de aceptar laboratorios en las
condiciones sefaladas, es lo que nosotros llamamos
enfrentamiento con la realidad porque s comun que
en los laboratorios en que no se tiene control de
calidad, se piense que es suficiente con ejecutar
cuidadosamente una técnica para obtener buenos
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resultados; idea errénea que cae por tierra cuando
observan que los resultados de cinco dias
consecutivos en que analizan una muestra difieren
considerablemente. Lo justifican con una posible
alteracion de la misma pero se sorprenden cuando
aprecian diferencias con los resultados de otros
laboratorios que no presentan variaciones importantes
de un dia a otro. Esto despierta en los laboratorios la
preocupacion por mejorar y establecer su control de
calidad. Como ejemplo, podemos mencionar que las
cifras de CV mayores de 10% son comunes, no son
raras las superiores a 20% y el valor mas alto ha sido
94%, situacién que cambia pronto al iniciar el control
en los laboratorios correspondientes.

Todo esto pone de manifiesto ia necesidad de mejorar
0 establecer el control de la calidad en todos los
laboratorios clinicos mexicanos, ya que la mala
calidad en la ejecucion analitica puede ser alin mayor,
si se considera que los laboratorios que se deciden a
participar en programas externos, es porque de alguna
forma llevan ya a cabo un sistema de control, lo que
hace suponer que el problema es mas serio en los que
no se interesan en ningun programa.,

Hay que sefalar que en el PECEL participan
actualmente 470 laboratorios; en otros programas
aproximadamente son: 150 en el de |a Asociacion
Mexicana de Bioquimica Clinica;’® 12 en el programa
de los Institutos Nacionales de Salud,2'2y 50 en el que
coordina la compafia Baxter. La suma de todos ellos,
apenas llega a 682, que son muy pocos si se tiene en
mente que hay alrededor de 1¢ 000 laboratorios en
nuestro pais.’® Es posible que este problema continue
si las autoridades competentes no obligan a los
laboratorios a realizar un control de su calidad,
apoyando los programas externos existentes yfo
iniciando otros.

Objetivo

Presentar un resumen de los resultados y el progreso
global de los laboraterios, en dos afios del Programa de
Evaluacion de la Calidad Entre Laboratorios (PECEL).

Material y Métodos

Como se ha descrito previamente,® en el Programa de
Evaluacidn de la Calidad Entre Laboratorios (PECEL)
se distribuye mensualmente a cada participante, un
suero control de la marca Boehringer Mannheim y un
hemolizado., Ambos son procesados por ellos durante
cinco dias consecutivos, informando 1os resultados de
catorce componentes del suero y uno del hemolizado.
Para cada componente se calcula la media aritmetica
y el coeficiente de variacidon analitica (CV o indice de
imprecisién); la media se compara con el valor
esperado de los materiales de control, para medir la
inexactitud a través del porcentaje de error y/o del
puntaje del indice de varianza. El valor esperado es el
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asignado por laboratorios de referencia en los sueros
comerciales, y el de consenso en el hemolizado;
ambos generalmente coinciden con el punto medio de
la clase modal del histograma.

Los célculos matematicos se realizan con un programa
de computacidn desarrcllado por el PECEL, de acuerdo
al sistema descrito previamente.26 El programa
permite también el analisis grafico retrospectivo
global, por componente y/o laboratorio.

Resultados

En la tabla 1 se presenta la distribucién de los
laboratorios participantes en el PECEL por Institucion,
y en la tabla 2 por Estado de la Repuiblica Mexicana.

En la tabla 3 aparece un resumen de los resultados de
la Puntuacion del Indice de Varianza {PIV) del conjunto
de laboratorios, distribuide en base a 'a magnitud del
mismo, por ciclo y afo. En la misma se presenta
también el total de participantes en cada uno de los
ciclos.

En las graficas 1 a 14 se observa el PIV promedio del
conjunto de los laboratorios, para cada uno de los
componentes en ellas sefialado.

En la grafica 15, se muestra el PIV promedio, de todos
los laboratoriocs y componentes incluidos en el
programa.

Discusion

En fas tablas 1y 2 se puede observar que los
laboratorios participantes en el PECEL, representan a
todas las instituciones gubernamentales de salud, y a
un buen nimero de laboratorios privados de 24
estados de la Republica Mexicana.

En la tabla 3 se aprecia que el nimero de participantes
aumentd considerablemente en cada uno de los ciclos,
lo gue podria enmascarar el hecho de que cada vez hay

Tabla 1. Estadistica de laboratorios participantes en el

PECEL/IPN/UNAM
No. %%

1 IMSS 196 41.7
2 ISSSTE 22 47
3 SSA 81 17.2
4 PEMEX 2 0.4
5  Cruz Roja 1 0.2
6 Estatales 5 1.1
7 Universidades 5 1.1
8 D.D.F. 5 1.1
a Particulares 153 3286

Total 470 100 %

Enero de 1993



Tahla 2. Estadistica de laboratorios participantes en el

PECEL/IPN/UNAM

D.F. 146 GUERRERC 7 SAN LUIS P. 0
AGUAS CALIENTES 0 HIDALGO 4 SINALOA 2
BAJA CALIFORNIA 10 JALISGO 18 SONORA 3
CAMPECHE 0 MICHOACAN 14 TLAXCALA 6
CHIAPAS 12 MORELOS 0 TABASCO 1
CHIHUAHUA 17 NAYARIT 3 TAMAULIPAS 10
COAHUILA 5 NUEVO LEON 23 VERACRUZ 10
COLIMA 9 OAXACA 0 YUCATAN 7
DURANGO 7 PUEBLA 20 ZACATECAS 0
EDO. DE MEX. 122 QUERETARO 1 QUINTANA ROO 0
GUANAJUATO 15

Enero de 1993

Total (470) laboratorios en {24) estados

Tabla 3. Distribucién de la Puntuacion del Indice de Varianza de todos los laboratorios, durante 24 ciclos.

CICLO DEL ANO 1991 TOTAL
PIV 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 " 12 N* %
0-100 8 11 13 19 22 20 35 27 38 25 47 46 40 17.3
101-150 9 10 6 17 23 29 28 43 47 51 52 40 77 333
151-200 8 10 16 13 20 15 25 28 27 27 33 36 73 31.6
201-300 5 2 15 8 21 10 18 20 15 14 19 28 40 17.3
301-400 1 0 0 2 2 4 4 1 1 4 1 4 1 0.4
NUMERO TOTAL DE PARTICIPANTES POR CICLO
3 33 50 57 88 78 107 119 128 11 152 154 231
CICLO DEL ANO 1992 TOTAL
PIV ) 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 N* Y
0-100 51 69 B3 58 66 75 1186 134 152 205 198 178 175 35
101-150 43 47 66 70 65 74 105 104 114 115 104 AR N 172 34
151-200 39 44 40 52 39 51 18 65 72 58 69 61 108 21
201-300 25 26 23 37 39 37 42 46 44 32 32 29 38 7
301-400 3 6 1 5 2 4 6 7 4 1 1 2 2 0
NUMERO TOTAL DE PARTICIPANTES POR CICLO
161 192 213 222 211 241 317 356 386 411 404 381 495
*El No. total fue calculado considerando el promedic del laboratorio por afio
mas laboratorios entre 0 y 100 puntos del PIV, intervalo Grafica
que se considera aceptable desde el punto de vista de
la calidad analitica. Sin embargo, si se compara el it RESULTADOS DE 1991 ...., DE TODOS LOS LABGRATORIOS
porcentaje de laboratorios que estuvieron en el mismo b
intervalo entre el primer ano {17.3%) vy el segundo "
(35.3%), se puede valorar que en general ha mejorado
la calidad en muchos laboratorios lo cual se 150
contempla en la gréafica 15, que es reflejo de la notable
mejoria en glucosa (grafica 1), colesterol (grafica 5}
AST (grafica 9} y hemoglobina {grafica 10} y de la ligera 100 1 —
mejoria en urea (grafica 2), Ac. urice (grafica 4). 3
e
Los componentes en gue no se observa todavia una
clara mejoria son: creatinina {(grafica 3), bilirrubina | T B B o e o B
(grgf!ca 6), protelnas' tqtales {grafica 7), albpmma 1234 567 89102 123 45 678 918 L2
{(grafica 8). Los tres ultimos componentes tienen en GLUCosSA  EN CADA CICLO DEL PECEL
comun el hecho de que no es sencillo adquirir PIV PROREDIO = 81 (o= 24 ) DENDIENTE - -.03
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Acerca de como se ha logrado la mejoria en algunos
componentes y no en otros, puede decirse que la

problematica es diferente entre las técnicas de
medicién, por lo que es méas facil mejorar la calidad en

unos que en otros. Es decir, si se tiene precision en la

1
medicién de un componente es posible lograr
exactitud si se cuenta con esténdares, y lo contrario si
no se tienen; mientras gque en componentes como
hilirrubina y AST en que los estandares son inestables
0 no existen, si se tiene precision se puede lograr la
exactitud determinando el factor adecuado para el
equipo, ya que a pesar de que depende del coeficiente
]

de extincion molar del compuesto, que es constante
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es frecuente que los laboratorios no tengan equipos de
calidad suficiente para producirto.

Los electrolitos que se evaluan, se incorporaron
apenas hace siete ciclos y es pronto para sefalar
tendencias.

Una cosa es clara, si un laboratorio tiene problemas y
continda igual, seguirdn los problemas, para
remediarlos debe buscarse la fuente de l1os mismos y
corregirse.
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