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Abstract

The clinical chemistry results of seven years of work in the
interlaboratory quality control program PECEL are shown.
23 analytes were evaluated according to specific
techniques and equipment.

In some analytes the observed quality of work has
improved quickly; in others it has been less noticeable.

In general, the overall quality has improved. During the last
year the quality has become satisfactory in twelve
components, regular in ten, and bad in only one.

Some corrective actions which have helped to better the
guality are: A) The use of enzymatic techniques in several
components. B) The application of optimized methods for
enzymes. C) The employment of equipment with
termoregulated compartments 10 measure enzymes.

D) The more frequent usage of automatyzed equipment.
E) The establishment and use of intralaboratory quality
control systems. PECEL suggested various of the
mentioned measures to improve the quality of work,

Keywordss: Proficiency Testing. Quality Control. External
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Resumen

Se presentan los resultados de Quimica Clinica, de siete
anos del Programa de Evaluacién de la Calidad Entre
Laboratorios, de 23 componentes evaluados conforme al
método vy al equipo empleado.

En algunos analitos {a mejoria observada ha sido
acelerada, en otros no tanto, pero en todos |a ha habido.
En et (itimo afio la calidad ya es satisfactoria en doce
componentes, regular en diez y mala en unoc.
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Entre las acciones correctivas que més han contribuido a
la mejoria de la calidad se tienen: A) La adopcion de
métodos enzimaticos para varios componentes.

B) La aplicacién de métodos optimizados para enzimas.
C} El empleo de equipos con celdas termorreguladas para
fa medicién de enzimas. D) La utilizacién mayor de
equipos automatizados. E) El establecimiento y uso de
sistemas de control interno de 1a cafidad. Varias de estas
medidas han sido promovidas por la participacion de

los laboratorios en el PECEL.

Terminologia Clave: Conlrol de calidad.
Aseguramiento de la calidad. Evaluacién externa de la
calidad.

Introduccion

El progreso que ha tenido la medicina del faboratorio en
los ultimos 40 afos ha sido vertiginose, sin embargo, el
desarrollo no ha sido uniforme para todos los
componentes que se analizan, de manera que se tienen
diferencias importantes en el grado de automatizacion; la
velocidad con que se miden; la evolucién de los métodos
de andlisis y la capacidad de evaluar su calidad.t

Con respecto al control interno de la calidad, el sistema
basice no ha cambiado substanciaimente desde 1950,
cuando lo introdujeron Levey y Jennings a los laboratorios
clinicos,® sin embargo, si ha habido cambios en los
criterios para decidir cuantos controles y la frecuencia con
que se deben utilizar, los limites que se consideran
aceptables y las reglas para rechazar una corrida.®* El
desarrollo de controles tampoco ha prosperado igual para
todos os componentes y para algunos no existen, lo cual
limita la vigilancia de la calidad analitica.

Por otro lado, la evelucién del control de calidad esta
tomando un giro diferente, ya que los sistemas hasta ahora
utilizados se enfocan casi totalmente a la vigilancia de la
parte analiticat y, se propone el desarrolio ¢ la
modernizacién de los sistemas para el aseguramiento total
de la calidad, que incluya también las etapas preanalitica y
posanalitica, de ahi que en 1990, Westgard predijera: “Los
recursos actuales para asegurar la calidad no seran
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suficientes para satisfacer las necesidades de calidad de 1a
siguiente década".®

Entre las multiples acciones que se proponen para la
modernizacién de los sistemas de calidad, se pueden
mencionar: El uso de sistemas de verificacién de
resultados, como e sistema “Delta” que compara

los resultados de un paciente con otros previos.® El uso
de sistemas computarizados que den seiales de alarma
cuando se presentan resultados anormales, lo que permite
identificar errores e interpretar los resultados.®

La utilizacién del control de calidad electrénico, para la
validacién de los reactivos, gue han introducido algunos
fabricantes, lo cual permite disminuir la frecuencia del
empleo de controles, o pseudomuestras como también se
les llama. @

El Colegio de Patdlogos Americanos (CAP), pionero y lider
del control externo de la calidad a nivel mundial,”2# sefala
gue mientras que en ef pasado se consideraban los
errores como la manzana podrida que debia evitarse, en
la actualidad conviene tratarlos como joyas, que cuando
se combinan pueden ayudar a identificar y corregir las
causas.®

El CAP inicié en 1989, lo que denominaron Q-Probes
Program, que en 6 afnos han llevado a cabo 75 estudios
sobre diferentes aspectos de la calidad, y a continuacién
se comentan algunas conclusiones.

Serialan que el “control de calidad es un proceso
costoso que esta fuera de control”. Calculan que el costo
va desde un 10% en las pruebas frecuentes hasta un 30%
en otras menos frecuentes como la digoxina, Basados en
esto sugieren que se busquen sistemas que permitan
controlar la calidad de manera mas sencilla y menos
costosa.® La validez de sus conclusiones la sustentan en
el enorme nimero de datos incluidos,® ya que para
determinar el costo, analizaron datcs retrospectivos y
prospectivos de 500 participantes, acumulando
aproximadamente 2.3 miilones de resultados, incluyendo
los de controles, muestras reanalizadas y corridas
rechazadas.

Acerca de los errores no analiticos v, utilizando datos de
631 participantes pertenecientes a hospitales con 250 a
500 camas; encontraron un total de 61496 errores en un
periodo de 3 meses. Cada seccion y laboratorio
participante presenté errores, de los cuales se establecid
que un 4% tiene impacto importante en el cuidado de la
salud de los pacientes y que otro 4% fueron errores no
analiticos.

El CAP también sefiala que los programas externos de
evaluacién (Proficiency testing) han sido y seguiran siendo
una herramienta valiosa para asegurar la calidad analitica
de los laboratorios, por lo que deben ser enrigquecidos.
Mencionan que los analistas que no han recibido una
preparacién solida, tradicional y especifica para el
laboratorio clinico, ignoran la importancia de dichos
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programas y se resisten a participar, por la naturaleza
evaluativa de la actividad, por ello, sugieren que en los
programas educacionales se resalte su importancia.®”

En México, el desarrotio del control de calidad ha sido
lento, en un alto porcentaje de los laboratorios aun no se
realiza el control de calidad interno (CCl); son pocos los
que participan en los programas de evaluacién externa de
la calidad existentes (EEC) y son pocas las pruebas de
laboratorio que estan incluidas en programas externos.®=?
Sin embargo, es posibie que ésta situacién cambie pronto,
ya que esta por publicarse una norma oficial que hara
obligatorio tanto e! CCl como la EEC.

En este trabajo se resumen los resultados de 7 afios del
Programa de Evaluacién de la Calidad Entre Laboratorios
(PECEL), en su seccion de Quimica Clinica.

Material y Métodos

El PECEL ha funcionado de manera ininterrumpida, por 7
anos, con ciclos mensuales de evaluacién que incluyen: el
envio de muestras a los participantes, el andlisis de los
componentes que normalmente efectitan, el informe de
resultados a los organizadores, la evaluacion de la calidad
y el envio de los resultados correspondientes a los
participantes. Es pertinente senalar que junto con los
resultados de las evaluaciones, cada participante recibe
recomendaciones para mejorar la calidad y que se les dan
asesorfas personales o a través de los diferentes medios
de comunicacién, para la resolucién de problemas
especificos.

En los primeros 19 ciclos se evalué la calidad de 10
componentes, nimero que se aumentd a 14 en el ciclo 20
y a 23 en el ciclo 40. Las primeras 39 evaluaciones se
realizaron sin diferenciar por método y en las siguientes se
evalud conforme al método y/o equipo autoanalizador
empleado.?”

El sistema de evaluacion es el propuesto por el United
Kingdom National External Quality Assessment Scheme
(UKEQAS), que ha sido descrito previamente.®'" La
puntuacién del indice de varianza (PIV) se calcula por
comparacién con la media de consenso de cada tipo de
método o equipo autoanalizador utilizado por los
participantes, que identifican en una lista proporcionada
por los organizadores. La media de consenso se establece
de la siguiente manera: Con todos los datos recibidos se
calcula una primer media aritmética, excluyendo aquéllos
que se salen del intervalo de 20 a 200% de la misma. Con
los datos restantes se calcula una segunda media
aritmética y su desviacion estandar. Sumando y restando
una desviacién estandar a la media, se establecen los
limites de un intervalo y, con los datos que caen dentro de
éste, se calcula una tercer media aritmética o media de
coNnsenso.

Los valores del PIV pueden variar desds 0 hasta 400. La
calidad se considera satisfactoria cuando el PiV estd entre



0 (ideal) y 100 (limite), regular cuando esté entre 101 y 150,
mala con valores entre 151 y 200 y pésima con vélores
mayores de 200.

Por el caracter voluntario que en México ain tiene la
participacién en programas de evaluacion externa, el
nGmero y tipo de laboratorios participantes ha cambiado
constantemente; inicialmente fueron 18, cifra que en dos
afios llegd a ser superior a 500 y disminuyd
paulatinamente. Actualmente participan 370 laboratorios,
pertenecientes a 30 estados de la Republica Mexicana. Un
45% son de instituciones gubemamentales y un 55% son
particulares.

Resunltados

Se presenta un resumen de los resultados de 86 ciclos
mensuales de evaluacion, de la seccitn de quimica clinica.

En la grafica No.1 se muestra el nimero de laboratorios
que informaron resultados en cada uno de los ciclos de
evaluacion.

En la tabla No.1 se indica, para cada componente, el
promedio anual y global del PIV, asi como la pendiente
correspondiente.

En las graficas de la 2 a la 8, se muestra el promedio anual
del PIV de los primeros 6 afos y el promedio mensual del
dltimo afio, para los componentes sefalados en las
mismas. Cada punto corresponde al promedio de todos
los laboratorios participantes.

En la grafica 9 se presenta el promedio mensual global del
PIV, que corresponde a todos los componentes y
laboratorios participantes, Se sefala también el nimero de
compenentes evaluados en cada periodo.

Discusion y conclusiones

En la grafica 1 se aprecian tres etapas en el nimero de
participantes. Una de rapido crecimiento, otra de
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Grafica 1. Ndmero de laboratorios participantes en cada uno de los
ciclos del PECEL.
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Gréafica 2. Evolucidn del PIV y la calidad analitica de diferentes
componentas, en los siete afos del PECEL.

estabilidad y la (ltima con tendencia a la disminucion.

La etapa de rapide crecimiento coincidié con un anuncio
que hizo la Secretaria de Salud, de que se actualizaria la
norma oficial para los laboratorios clinicos. Probablemente
se debe a que la mencionada norma no se ha publicado
hasta la fecha, el nimero de laboratorios disminuyo en la
tercer etapa, sin embargo, se tiene informacion que la
norma esta por publicarse y que hace obligatorio tanto el
CCl como la EEC, de manera que es posible que el
nimero de participantes aumente en corto tiempo.

En la tabla 1 se lee que la pendiente del promedio del PIV
de los siete afos, es negativa para todos los componentes
evaluados y el total, lo cual sugiere gque ha habido mejoria
de la calidad analitica. Lo mismo se pone de manifiesto si
se compara la distribucién de frecuencias del promedio
global del PIV con el promedio del ditimo afio. En el primer
caso, 5, 11, 6 y 1 compenentes estan comprendidos en los
intervalos del PIV de 0 a 100, 101 a 150, 151 a 200y 201 a
250, mientras que en e dltimo afo, 12, 10,1y 0
componentes estan en los mismos intervalos,
respectivamente. Queremos resaltar el hecho de que, en el
ditimo afo la calidad ha llegado a ser satisfactoria en 12
componentes, lo que en promedio arroja un PV de 100
puntos que puede ser considerado satisfactorio.
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Gréafica 3. Evolucion del PIV y la calidad analitica de diferentes
componentes, en los siete anos del PECEL.
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Grafica 4. Evolucidn del PIV y la calidad analitica de diferentes
componentes, en los siste anos del PECEL.

En la gréfica 2 puede verse que para la glucosa, el
promedio del PIV permanentemente ha sido inferior a 100
puntos, lo cual sefala que la calidad de su medicién ha
sido satisfactoria y con tendencia a mejorar. El
comportamiento del PIV de la urea indica serios problemas
analiticos en los primeros afnos, pero con una clara
tendencia a mejorar. Para la creatinina la situacion es
semejante a la de la urea, con la diferencia de que en la
mayor parte de las evaluaciones del ditimo afo ya ha
estado dentro de limites aceptables.

En 1a gréafica 3 se observa que el comportamiento del PIV,
del 4&cido drico, la proteina total y la albdmina es
semejante. En los primeros afios habia problemas que se
han ido superando y en el dltimo ano la calidad va es
satisfactoria.

De la grafica 4, resalta la rapida disminucion del PIV que se
logrd en el colesterol, lo que sugiere una mejoria acelerada
de su calidad analitica, llegando a limites aceptables a
partir del cuartc afio. En la bilirrubina total también es muy
clara la mejoria aunque con algunas cscilaciones. Para la
bilirrubina directa y los triglicéridos la mejoria es clara pero
aun no llega a ser satisfactoria.

En la gréfica 5 hay una clara disminucion del promedio del
PIV, para las enzimas AST, ALT y ALP. En el idltimo afo, el
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Gréfica 5. Evolucién del PIV y Ia calidad analitica de diferentes
componentes, en los siete afos del PECEL.
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Gréfica 6. Evolucion del PIV y la calidad analitica de diferentes
componentes, en los siete afos del PECEL.

PIV de AST y ALT ya esta dentro de limites aceptables,
pero aun no el de ALP. Para las enzimas LDH, AML y CK,
el comportamiento del PIV (gréfica 6), es semejante al de la
ALP. En la gréfica 7, el promedio del PIV de los electrolitos
Na, K y Cl ha disminuido constantemente, llegando a
limites aceptables a partir del segundo ano en el caso del
sodio, del quinto afio en el caso del potasio y del Gitimo
afio en el caso de los cloruros.

En la grafica 8 se observa que para calcio, fosforo y hierro,
{a disminucion del PIV ha sido moderada pero constante,
mientras que para la hemeglobina el promedio del PIV ha
estado por debajo de los 100 puntos, lo cual senala que la
calidad de su medicion ha sido satisfactoria
permanentemente.

En la grafica 9 puede mostrarse que en el PECEL ha
habido tres etapas, relacionadas con el ndmero de
componentes evaluados.

En la primera, en la que se evaluaban 10 componentes se
observa una disminucién continua del PIV, que sugiere
una mejoria de la calidad. En la seqgunda se cbserva una
disminucion y un aumento repentino del PIV, inducidos por
la incorporacién de componentes con problemas analiticos
menores, como sodio y potasio; o mayores, como en las
enzimas. En la tercer etapa, que abarca la segunda mitad y
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Gréfica 7. Evolucién del PIV y la calidad analitica de diferentes
componentes, en l0s siete afios del PECEL.
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Gréfica 8. Evolucion del PIV y la calidad analitica de diferentes
componentes, en los siete afios del PECEL.

que incluye 23 componentes, se observa una clara
disminucién del PIV, mismo que en el lltimo ano ha estado
por abajo de los 100 puntos, la mayor parte de las veces.
Asi, panoramicamente puede decirse que en el dltimo afio
la calidad analitica de los laboratorios participantes ya esta
dentro de limites aceptables.

Entre las acciones correctivas que muchos laboratorios
han llevado a cabo y que sin duda han contribuido a la
mejoria de la calidad, se pueden senalar:

A) La substitucién de los métodos obsoletos como el

de o-toluidina para glucosa, diacetil monoxima para urea,
fosfotungstato para 4cido Urico v ef de Liebermann para
colesterol, por métodos enzimaticos. B) La substitucion de

La calidad en quimica cifnica
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Gréfica 9. Resultados generales de siete anos. Promedio del PIV
de todos los componentes.

los métodos colorimétricos para las amino transferasas v el
amiloclastico para la amilasa, por métodos optimizados.

C) La substitucion de fotdmetros antiguos por otros con
celdas termorreguladas, que permiten una medicion méas
adecuada de las enzimas. D) La utilizacidon mayor de
equipos automatizados. E) El establecimiento y uso de
sistemas de control internc de la calidad.

Por Ultimo, queremos sefalar que varias de las acciones
antes mencionadas han sido promovidas por la
retroalimentacién gue los laboratorios reciben al participar
en el PECEL, a través de la simple evaluacién, las

Tabla 1. Promedic anual y global de la puntuacion del indice de varianza (PIV),
para cada componente y su pendiente

Componente 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 Globhal Pendiente
Glucosa g3 76 65 75 75 78 71 76 -1,88
Urea 181 154 128 147 143 137 122 145 -7,00
Creatinina 133 134 12 113 105 108 a5 114 -6,14
Acido drico 144 133 116 105 97 98 81 110 -9,96
Proteina total 158 151 134 119 112 115 105 128 -9,06
Albiimina 111 121 106 96 90 a5 76 99 -6,10
Bilirrubina total 145 139 103 121 112 107 93 117 -7.48
Bilirrubina directa 188 1563 134 137 151 -17,18
Colesterol 181 139 112 95 93 98 84 115 -13,85
Triglicéridos 168 142 138 118 140 ~-15,52
AST (TGO) 187 168 132 146 143 131 a3 143 -12,28
ALT (TGP) 160 152 158 99 141 -18,03
Al P (F. alcalina) 223 193 181 142 182 -25,39
LDH 187 153 1585 126 153 -18,23
AML 251 226 209 168 211 -26,87
CK 157 151 108 136 161 -1,60
Na 110 85 90 86 71 65 82 -7.79
K 128 114 120 102 a2 71 100 -11,39
Cl 154 112 139 116 111 90 117 -9,98
Ca 152 176 162 147 143 135 152 -5,58
P 164 158 170 147 160 -3,94
Fe 158 127 129 114 130 -13,08
Hb 100 112 90 88 84 83 81 91 4,26
TOTAL 146 135 11 127 123 123 100 123 -5,34
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asesorias continuas, la discusién mensual de resultados y
las sugerencias generales que se les entregan por escrito.
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