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Resumen de once anos de evaluacion
en quimica clinica.
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Abstract

Up to 1999, when official regulation (NOM-166-SSAI-1997) was pub-
lished, quality control had been voluntary in Mexican clinical laboratories.
That regulation made internal and external quality control compulsory.

The membership of the Quality Evaluation
Between Laboratories Program (PECEL) has
been increasing constantly since it was created
in 1990, and is now the most important in
Mexico.

After eleven years of hard work, it is possible to
observe that the average of PIV has been
decreasing in almost all the tests. The highest
decrease has been found for cholesterol,
triglycerides, AML, ALT, AST, LDH, and ALP. Eve
tests like glucose, albumin, chlorides,
potassioum, and hemoglobin, that have had
good quality since the beginning of the
program, have shown small improvement.

Many actions have been taken in order to
improve the quality, but the use of specific
methods, like enzymatic for differente
compounds and optimized for enzymes, besides
the application of internal quality control, stand
out for their results.
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Resumen

En México, el Control de Calidad fue voluntario
hasta que se publicé la Norma Oficial Mexicana
NOM-166-SSA1-1997, en 1999, que hace
obligatorio el control de calidad.

Desde la creacién del Programa de Evaluacién de
la Calidad entre Laboratorios, en 1990 ha crecido
rapidamente. Actualmente es el mds grande e
incluye 900 participantes de todo México.

Los resultados de 11 anos, muestran una mejoria
de la calidad analitica en muchas pruebas, siendo
mds evidente en colesterol, triglicéridos, AML,
ALT, AST, y LDH. Otras siempre han presentado
buena calidad y han tenido una mejoria

ligera, como glucosa, cloruros, potasio y
hemoglobina.
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La adopcion de métodos especificos, como los
enzimdticos para diferentes componentes y los
optimizados para las enzimas, el abandono de
métodos obsoletos y la utilizacion del control de
calidad interno han contribuido a la mejoria
alcanzada.

Palabras clave: Control de calidad. Laboratorio
clinico. Evaluacion externa.

Introduccion

Para que el laboratorio clinico cumpla con el
cometido de contribuir a la prevencion,
diagnéstico y tratamiento de las enfermedades,
necesita garantizar la confiabilidad de sus
resultados, lo cual sélo se puede lograr si se cuenta
con un programa de aseguramiento de la calidad,
ya que hay innumerables fuentes de variacién
preanaliticas, analiticas y postanaliticas que le
afectan.

Un programa de aseguramiento de la calidad
incluye el control de calidad y una serie de
acciones como la selecciéon de equipos y métodos,
la capacitacion del personal, programas de
compras, mantenimiento preventivo de
instrumentos, encuestas con los pacientes, entre
otras.

La Federacion Internacional de Quimica Clinica
(IFCC) define al control de calidad como el
estudio de los errores que son responsabilidad del
laboratorio y los procedimientos usados para
reconocerlos y minimizarlos, desde que se dan las
instrucciones al paciente para la toma de
productos, hasta la entrega de resultados.) Lo
clasifica en control de calidad interno (CCI) y
control de calidad externo (CCE), siendo ambos
complementarios e imprescindibles. El primero
utiliza los datos de un sélo laboratorio y el otro se
basa en el analisis de resultados de varios
laboratorios, que analizaron las mismas

muestras.

El CCI permite la identificacién de errores y el
desarrollo de estrategias para su limitacién,
eliminacién o prevencién. Por otro lado, los
programas de CCE permiten corroborar la
eficacia del CCI y la deteccién de errores que se
escaparon del CCL.®
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Los programas de CCE pioneros y mds
importantes del mundo, que han servido como
modelo para otros, son: el del Colegio de
Patélogos Americanos (CAP), que inici6 en los
anos cincuenta, en Estados Unidos,® y el Esquema
Nacional para la Valoracién Externa de la Calidad
en los Laboratorios Clinicos del Reino Unido
(UKEQAS), que surgi6 en 1969.) Ambos
programas siguen funcionando, con la evaluacién
periddica de una gran variedad de dreas del
laboratorio clinico.

En México, el CCE dio comienzo en 1982, cuando
se recibié apoyo de la IFCC y la Organizacion
Mundial de la Salud, con cuyo impulso surgieron
varios programas de CCE, uno de los cuales sigue
operando y es coordinado por la Asociacién
Mexicana de Bioquimica Clinica,® este ocupa los
lineamientos del UKEQAS. Afios después surgio,
en 1989, el Programa de Evaluacion de la Calidad
entre Laboratorios (PECEL) que adopté el mismo
sistema de evaluacién. El PECEL empezé con unos
pocos laboratorios, sin embargo crecio
rapidamente, actualmente es el de mayor
importancia e incluye a 900 participantes. Al
principio se evaluaban tinicamente 10
componentes del drea de bioquimica clinica, sin
diferenciar métodos. En la actualidad se evaldan
23, componentes, de acuerdo al método e
instrumento analitico utilizado.(® También se
cuenta con las dreas de parasitologia,”
hematologia® y bacteriologia.”’ Desde su inicio
cada seccién ha funcionado mensualmente, de
manera ininterrurmpida.

Hasta el ano 1999, el CCE tenia caracter
voluntario, sin embargo, en el ano 2000 se
publicé la Norma Oficial Mexicana NOM-166-
SSA1-1997, que hace obligatorio el control de
calidad interno, asi como la participacién y
acreditacién en un programa externo de evaluaciéon
de la calidad.

Asi, la existencia del PECEL permite: a) Contribuir
a la vigilancia permanente y a la mejoria de la
calidad analitica en los laboratorios clinicos
mexicanos. b) El cumplimiento de la Norma
Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997 por parte
de los laboratorios clinicos. ¢) Investigar los
factores que afectan la calidad analitica de los
laboratorios, asi como buscar y proponer



soluciones, difundiendo ampliamente las
experiencias alcanzadas para evitar errores.

d) Difundir la cultura de la calidad en el
laboratorio clinico. e) Capacitar en control de
calidad, a los profesionales del laboratorio clinico
que ya estan en activo.

Material y métodos

En el presente trabajo se analizan los resultados de
11 afios, en los que se han realizado evaluaciones
mensuales ininterrumpidas, en la seccién de
quimica clinica.

Un ciclo de evaluacién incluye la distribucién de
una muestra problema a cada participante; el
andlisis de la misma conforme a los métodos e
instrumentos utilizados por los laboratorios,
incluyendo 22 componentes o los que cada
laboratorio realice; el informe de resultados

a los organizadores; el anilisis estadistico
comparativo y el informe correspondiente a los
usuarios.

Todas las muestras utilizadas han sido liofilizadas
y comerciales. Fl sistema de evaluacién ya ha sido
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descrito previamente!® y se ha mantenido sin
cambio. Se obtiene la Puntuacién del Indice de
Varianza (PIV), cuyos valores son: idealmente de
“0”, con un limite aceptable de 100 y un valor
méximo de 400 puntos. A medida que el valor sea
mayor de 100 la calidad serd mds inaceptable.

Durante los 11 anos se han difundido las
experiencias logradas y sugerencias para el control
de la variabilidad analitica.

Resultados

En la tabla 1 se presenta como ejemplo de la
informacién que proporciona el sistema de
evaluacion, el promedio del PIV, alcanzado en el
afio 2000, para la glucosa, triglicéridos y la AST.
Esto para cada método, cuando se utilizan
sistemas manuales o bien por autoanalizador
ocupado por los participantes.

En la grifica 1 se presenta el nimero de
laboratorios que informaron resultados en cada
ciclo. El promedio del porcentaje de participacion,
considerando el ndmero de laboratorios inscritos,
fue de aproximadamente 80%.

TABLA 1. Se presenta como ejemplo, el promedio del valor del PIV en un afo, para tres analitos,
alcanzado con diferentes métodos e instrumentos autoanalizadores.

GLUCOSA TRIGLICERIDOS AST
# Método/equipo PIV Método/equipo PIV Método/equipo PIV
1 Hexocinasa 68 Enzimatico con LD 119 Enzimatico sin Py 123
2 Glu. oxidasa 81 Glicerol-P-oxidasa 114 Enzimadtico con Py 135
3 Glicerol dhasa 141 DGKC 121
4 HITACHI 42 HITACHI 59 HITACHI 59
5 BECKMAN 43 BECKMAN 85 BECKMAN 49
6 SPINREACT 92 SPINREACT 119 SPINREACT 104
7 JOHNSON & ] 51 JONSON & ] 73 JOHNSON & ] 103
8 MONARCA 58 MONARCA 80 MONARCA 73
9 CHIRON 64 CHIRON 123 CHIRON 100

Abreviaturas: LD deshidrogenasa lactica. dhasa deshidrogenasa. Py pixidoxal. DGKC optimizado por la
sociedad alemana. El # se refiere al nimero de identificacion del método.
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En las grificas 2 a la 8, se presentan el
comportamiento del promedio anual del PIV, para
los diferentes componentes evaluados.

En la grifica 9 se presenta el promedio general del
PIV, que incluye al conjunto de pruebas y
laboratorios.

Discusion

En la grifica 1 se puede apreciar el crecimiento del
programa. Inicié con apenas 18 laboratorios; al
ano llegé a 200, a los dos anos se tenian 500, cifra
que se mantuvo hasta por 2 afios, hasta que los
problemas econémicos del pais en 1994,
provocaron una disminucién. Sin embargo, en el

dltimo ano, esta cifra ha aumentado
significativamente, como consecuencia de la
publicacién de la NOM-166-SSA1-1997, que hace
obligatoria la participacién, al menos en un
programa externo de evaluacion de la calidad.

En las grificas de los diferentes componentes
puede observarse que el promedio del PIV tiene
una clara tendencia a disminuir en la mayoria de
las pruebas, siendo mas evidente en algunos como
colesterol, triglicéridos, AML, ALT, AST, LDH y
ALP. Otros han presentado un promedio que
sugiere buena calidad desde un inicio, con una
ligera tendencia a la disminucién, como la
glucosa, albamina, cloruros, potasio y la
hemoglobina.

NUMERO DE PARTICIPANTES

1 1 21 31 41 51 61 71 81 91 101 111 121 131
1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
ciclos / afos de evaluacién

Grafica 1. Laboratorios participantes en cada ciclo del PECEL.
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Grafica 2. Evolucién del PIV y la calidad de diferentes com-
ponentes.
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Gréfica 3. Evolucién del PIV y la calidad de diferentes com-
ponentes.
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Grafica 4. Evolucion del PIV y la calidad de diferentes com-
ponentes.
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Grafica 5. Evolucion del PIV y la calidad de diferentes com-
ponentes.
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Grafica 6. Evolucion del PIV y la calidad de diferentes com-

Grafica 7. Evolucion del PIV y la calidad de diferentes com-
ponentes.
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Gréfica 9. Resultados generales del PECEL. Promedio del PIV de
todos los componentes.
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Grafica 8. Evolucion del PIV y la calidad de diferentes com-
ponentes.

Cabe mencionar que entre las acciones que mds
han contribuido a mejorar la calidad de los
diferentes componentes, destaca la adopcion de
métodos mas especificos, como los enzimaticos
para glucosa, urea, dcido urico, colesterol y
triglicéridos. Los métodos optimizados para las
enzimas, ademas del abandono de los métodos
que pueden ser calificados como obsoletos. Esto
promovido por la simple comparacion de la
calidad alcanzada, en la informacién que
mensualmente se emite y publica, como la que se
ejemplifica en la tabla 1.

El componente cuyo comportamiento del PIV no
presenta una clara disminucion es creatinina, esto
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es debido a que la mayoria de los laboratorios con
mala calidad siguen utilizando el método de Jaffé,
que es bastante inespecifico. Seguramente veremos
una mejoria substancial a medida que aumente el
uso del método enzimatico para esta
determinacion.

En la grifica 9, que corresponde a resultados del
conjunto de laboratorios y pruebas; presenta tres
etapas que resultan del incremento en el nimero de
pruebas. En la primera y la tercera se observa una
disminucién del PIV considerable, que refleja la
mejoria de la calidad de las pruebas antes
senaladas. La segunda etapa fue resultado de la
incorporacion de electrélitos al sistema de
evaluacion, cuya calidad nunca fue mala y en
consecuencia, la disminucién del PIV no refleja
mejorfa alguna. Asi, puede observarse que si se
omitiera esa segunda etapa, se obtendria una grafica
continua con tendencia a la disminucién del PIV.

Sin duda, como resultado de la interaccion de los
laboratorios con el PECEL, una accién que ha
beneficiado la calidad analitica ha sido la
utilizacién de programas de control de calidad
interno, por parte de los usuarios. Para ejemplificar
esto, es pertinente senalar que frecuentemente
sucede que al incorporarse un laboratorio presenta
problemas en su calidad analitica y surgen dos
posibilidades, una es que confian en el sistema de
evaluacién e inician su programa de CCI,
confirmando la mala calidad, atacan el problema y
lo resuelven; la otra, es que no aceptan la situacion
de estar mal y abandonan el programa.

Asi, en general puede decirse que la calidad de los
laboratorios participantes ha mejorado
substancialmente a lo largo de los 10 anos de
evaluacion, sin duda con la influencia de las
muchas y diferentes actividades desarrolladas, por
ejemplo:

e Se han tenido 132 sesiones cientificas de
trabajo, que incluyen el anilisis colectivo de los
resultados, en las que han asistido muchos
participantes del PECEL, que aportan sus
experiencias.

e Se han distribuido y editado muchas notas

técnicas para la solucién de problemas
planteados por los laboratorios.
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e Se han dado innumerables asesorias a
laboratorios con problemas técnicos.

e Se han publicado 24 articulos con temas
relacionados con la cultura de la calidad en el
laboratorio clinico.

e Se han dictado mas de 200 conferencias de
control de calidad en diferentes ciudades de la
Reptblica Mexicana y se han impartido 120
cursos de control de calidad en quimica
clinica.

Todo lo anterior indica que los objetivos del
PECEL senalados antes, se van cumpliendo, tarea
que sin duda tendrd mejores resultados, como lo
exige el inicio de este Siglo xx1.('!)
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