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RESUMEN

La inexatitud es el grado en el que un valor se aleja del valor verdadero. La in-
vestigacién tuvo como objetivo determinar la inexactitud en las determinaciones
bioquimicas de glucosa, colesterol y triglicéridos, en laboratorios clinicos de Lima
Metropolitana. Para esto se invité a participar a los laboratorios clinicos de manera
an6énima y con consentimiento informado. Se remitié un suero control comercial
univalor de glucosa, colesterol y triglicéridos por el método enzimdtico colorimé-
trico, preparado por nosotros y conservado en cadena de frio. Se utilizé el resultado
enviado por los laboratorios participantes y se compararon con los del suero control.
Se midié la inexactitud por la férmula del riesgo relativo y la validacién de la varia-
bilidad biolégica. Los resultados muestran inexactitud promedio de 12,2 %, 13,3 %
y 17,4 % para glucosa, colesterol y triglicéridos respectivamente; y mediante el indice
de calidad por variabilidad bioldgica, el 63,6 %, 42 % y 17 % de laboratorios se
encontraron fuera de control, respectivamente. Concluimos que la inexactitud me-
trolégica de una muestra de laboratorios de andlisis clinicos de Lima es mayor en la
determinacién de glucosa y colesterol que para triglicéridos, con mayor tendencia a
inexactitud en defecto, y en todos los casos se relaciona con sistemas de mediciones
manuales y semiautomdticas, mds que en las automatizadas.

Palabras clave: exactitud, control de calidad, error laboratorio, inexactitud laboratorio,
laboratorio clinico.
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ABSTRACT

An inaccuracy is referred to as the degree to which a value moves away from its
original value. This research aimed to determine inaccuracies in the biochemical de-
terminations of glucose, cholesterol and triglycerides within clinical laboratories in
Lima. As part of the process, clinical laboratories were invited to participate anon-
ymously and were provided with information for their approval. A one-value com-
mercial control serum for glucose, cholesterol and triglycerides, developed by our
team, was delivered through the enzymatic colorimetric method, and was preserved
in cold chain. The results obtained from the participating laboratories were taken
and compared to the control serum. The inaccuracy of the relative formula was me-
asured and validated for its biological variability. Results show an average inaccuracy
of 12,2 %, 13,3 %, and 17,4 % for glucose, cholesterol, and triglycerides respecti-
vely. By using the quality index for biological variability, 63,3 %, 42 %, and 17 %
of laboratories were found out of control. We can conclude that the metrological in-
accuracy of a sample of clinical laboratories in Lima is higher in its determination of
glucose and cholesterol than in triglycerides, thereby displaying a greater tendency
to present inaccuracies, and in all cases, relates to inaccurate systems for manual and
semiautomatic measurements rather than to automatically recorded measurements.

Keywords: accuracy, quality control, laboratory errors, inaccuracies, laboratory, clinical

laboratory.
I. INTRODUCCION

El interés de los laboratorios de anilisis
clinicos por autorizarse, certificarse o
acreditarse es cada vez mayor, asi como
lo es la preocupacién de los profesiona-
les por mejorar sus resultados analiticos;
esto ha dado lugar al funcionamiento de
sistemas de calidad para la evaluacién de
laboratorios. Al observar y evaluar el
desempefo, hay que establecer especifi-
caciones para el error sistemdtico de cada
analito; y considerar la comparacién en-
tre resultados y especificaciones propues-
tas; de este modo podemos realizar la
evaluacién de calidad de cada analito con
que se participa en el control externo'.
En el presente existen formas interna-
cionales de control externo de la calidad
que utilizan programas de control que
evaltian los resultados de los laboratorios,
calculando su indice de varianza por-
centual, estableciendo de este modo una
clasificacién ordenada en la que todos los
centros participantes pretenden situarse
en las primeras posiciones; no obstante,

en ocasiones, importa més el lugar que se
ocupa, que los resultados obtenidos para
cada uno de los analitos*’. Estos procesos
se deben realizar por medio del control
de calidad tanto intralaboratorial como
interlaboratorial, para establecer la seme-
janza, confiabilidad y exactitud de los re-

sultados del laboratorio clinico®®.

En nuestro medio la preocupacién
por la calidad de los resultados de los la-
boratorios ha concretado en una norma,
la NT-072 del Ministerio de Salud, apro-
bada por resolucién ministerial N.o 627
— 2008/ MINSA; en ella se senala como
objetivo principal establecer los criterios
para la organizacién y funcionamiento de
la Unidad Productora de Servicios (UPS)
de patologia clinica, de los servicios de
salud publicos y privados; senala también
la necesidad de contar con procesos de
control de calidad interno y externo, in-
dicando que el control de calidad externo
debe ser realizado por una organizacién

ajena’.
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Estd internacionalmente

que un laboratorio de andlisis debe tener

aceptado

como uno de sus principales objetivos el
andlisis de las muestras con resultados
de alta calidad; esto es, que tengan alta
exactitud, que sean confiables, precisos,
que correspondan al paciente, y que estén
a tiempo para cumplir con el propésito
de apoyar al diagnéstico, prondstico y
tratamiento. Este objetivo se alcanza de
manera eficiente mediante un sistema de
calidad planificado y documentado. Asi,
por ejemplo, la Quimica Analitica es una
ciencia metroldgica cuya misién funda-
mental es la generacién de informacién
cualitativa, cuantitativa y estructural so-
bre cualquier tipo de materia, sistema o
proceso’.

Segin el organismo internacional
ISO (International Standards Organiza-
tion), la calidad se define a partir de la
totalidad de los rasgos y caracteristicas de
un producto, proceso o servicios que in-
ciden en su capacidad de satisfacer nece-
sidades reguladas o implicitas. La calidad
tiene una consideracion creciente en 4m-
bitos sociales, cientificos y tecnolégicos®.

Los resultados que proporciona el la-
boratorio clinico deben ser exactos o ve-
races y precisos, para que permitan una
interpretacién clinica correcta y para que
sean comparables con resultados anterio-
res o posteriores y entre distintos labora-
torios. Segin las normas para la gestién
de la calidad ISO 15189 e ISO 9001, los
laboratorios clinicos deben comprobar la
veracidad o exactitud de sus resultados y
asegurar que sean trazables a referencias
establecidas. Ademds, los fabricantes de
productos para el diagndstico in vitro de-
ben garantizar la trazabilidad de los valo-
res asignados a los calibradores’.

Para definir la calidad de un resultado
de andlisis clinico se suele usar diferentes
pardmetros, como tiempo de resultados,
concordancias, errores, datos imcomple-
tos, entre otros, que involucran los tres
momentos de un analisis: pre andlisis,
momento analitico y posandlisis. Entre
estos diversos pardmetros se encuentran
la medicién o valoracién de la exactitud
o veracidad y, correspondientemente, la
estimacién de la inexactitud de las me-
diciones que desarrollamos en la muesta
con el uso de los equipos, reactivos, ins-
trumentos, procedimientos y personal
involucrado en dicha actividad metro-
l6gica'®. Inexactitud es el término que
debe usarse segtin la recomendacién de la
International Federation of Clinical Che-
mestry (IFCC)'.

La exactitud o veracidad es la aproxi-
macién al verdadero valor; y es diferente
de la precisién, que es el resultado de la
aproximaci6n de valores repetidos de un
mismo mesurando; asi, es posible que
un laboratorio posea buena precision sin
exactitud'. Si bien se requiere las dos
condiciones, exactitud y precision, la
exactitud es una de las de mayor impor-
tancia, pues refiere la veracidad o fideli-
dad del resultado emitido por el laborato-
rio respecto a la cantidad o concentracién
del mesurando analizado; y la inexactitud
esto puede ser por exceso, cuando el va-
lor referido por el laboratorio es mayor al
verdadero, y por defecto, cuando el valor
reportado por el laboratorio resulta me-

nor que el valor verdadero'".

Tomemos como ejemplo el valor de
glucosa posprandial en sangre; asi, se dice
que cuando el nivel sérico es mayor a 127
mg/dL a las dos horas el paciente muestra
intolerancia, de manera tal que si un labo-
ratorio tienen una inexactitud de -10 %, el
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valor real de un paciente de 130 mg/dL se-
ria informado por dicho laboratorio como
117mg/dL, haciendo un falso diagnéstico,
resultado que corresponde a una funcio-
nabilidad insulinica adecuada, cuando en
realidad no lo es, trayendo como conse-
cuencia complicaciones posteriores en
el paciente, y que cuando sean detecta-
das podria ser ya a destiempo. Por ello la
exactitud es importante en el laboratorio
clinico; y como es de comprender, es el
resultado de todas las actividades adecua-
damente llevadas a cabo en el laboratorio.
La imprecision es la valoracién del error
en el resultado emitido por el laboratorio,
como se muestra en la Figura 1.

FIGURA 1
Inexactitud por defecto y exceso respecti-
vamente de los “a” y “b” respecto al valor
real o valor verdadero
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El objetivo de esta investigacion den-
tro del proyecto de calidad metroldgica
fue determinar la inexactitud en las de-
terminaciones bioquimicas de glucosa,
colesterol y triglicériodos, en laboratorios
clinicos de Lima Metropolitana.

II. MATERIAL Y METODO

Se invité a participar a los laboratorios
clinicos de Lima en forma escrita y via
internet, por medio de la comunicacién
electrénica del Colegio Tecnélogo Médi-
co del Pertt (CTMP), de manera anéni-

ma y con consentimiento informado.

Material biolégico: se usé suero control
comercial con los siguientes valores:

Glucosa: 110 mg/dL, por el método
glucosa oxidasa.

Colesterol: 163 mg/dL, por el méto-
do colesterol oxidasa.

Triglicéridos: 93,8 mg/dL, por méto-

do enzimdtico colorimétrico.

Preparacién y envio del suero: el sue-
ro control comercial fue reconstituido
con agua destilada, segiin las especifica-
ciones del fabricante, usando una pipeta
volumétrica terminal clase A; se dispensé
en crioviales y fue refrigerado de 6 a 8
°C. Para su transporte se usé cooler con
temperatura interna estable de 6 a 8 °C,
manteniendo la cadena de frio para la
distribucién y entrega a los laboratorios
clinicos participantes.

Trazabilidad: Suero control BioRad
RANDOX univalor HUMAN PRECISION
CONTROL (HUM PREC CONTROL 2) Lot
No. 495UN/1 Cat. No. UN1557, suero

control comercial univalor.

Evaluacién de la inexactitud: para eva-
luar la inexactitud se utilizé el resultado
enviado por los laboratorios participan-
tes y se compararon los valores del suero
control anteriormente referidos mediante
las formulas del error absoluto y error re-
lativo mostradas en la Figura 2.

FIGURA 2

Férmulas del error absoluto y el relativo

E=VE-VT

VE - VT

0/ =
E% VT

* 100
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III. RESULTADOS

1. En total participaron 58 laboratorios,

de los cuales 34 lo hicieron una sola
vez, 18 dos veces y 6 tres veces, que
sumaron un total de 88 mediciones
controladas; se desarrollaron 264
pruebas bioquimicas entre los mesu-
rados de glucosa, colesterol y triglicé-

ridos.

. Las pruebas realizadas por los labora-
torios fueron liquidas; para la glucosa,
por medio del método glucosa oxida-
sa; para colesterol, colesterol oxidasa;
para triglicéridos, método enzimdtico
colorimétrico. 74 de las 88 determi-
naciones fueron determinadas por
métodos manuales; solo fueron 14

automatizadas.

3. El promedio de la inexactitud metro-

l6gica en la determinacién de glucosa,
colesterol y triglicéridos fue 12,2 %,
13,3 % y 17,4 % respectivamente. Se
observé mayor inexactitud en la deter-
minacién de colesterol y triglicéridos
(Tabla 1); sin embargo, en la distribu-
cién de los laboratorios se aprecia que
en los tres analitos estudiados en 50 %
a més de los laboratorios su imprecisién
es mayor al 10 % (Tabla 2), mostrando
una tendencia mayoritaria por defecto
en glucosa, mds que para colesterol y

triglicéridos (Tabla 3).

. La observacién de la distribucién de

laboratorios de acuerdo al porcentaje
de inexactitud sistemdtica segun el
método manual o automatizado, para
los tres analitos, glucosa, colesterol y
triglicéridos, evidencia mayor error

TABLA 1
Inexactitud relativa promedio y rango en la valoracién de la exactitud
metroldgica en la determinacién de glucosa, colesterol y triglicéridos

Error Glucosa | Colesterol | Triglicéridos
Promedio 12,2 % 13,3 % 17,4 %
Valor méximo | 45,5 % 90,2 % 75,9 %
Valor minimo 0,0 % 0,37 % 0,11 %
TABLA 2

Inexactitud metrolégica por medio del error porcentual
para glucosa, colesterol y triglicéridos

Inexactitud Glucosa Colesterol Triglicéridos
Porcentual (n=88) % (n=88) % (n=88) %
Cero % 1,1 0,0 0,0
Menor de 1 % 4,5 3,4 2,3
Menorde3al % 11,4 15,9 91
Menorde5a3 % 12,5 11,4 13,6
Menor de 10 a 5 % 19,3 21,6 21,6
Menor de 15210 % 14,8 19,3 13,6
Mayor igual a 15 % 36,4 28,4 39,8
Total 100,0 100,0 100,0
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TABLA 3
Inexactitud metrolégica por defecto o exceso para glucosa,
colesterol y triglicéridos

Inexactitud Glucosa Colesterol Triglicéridos
Resultado (n=88) % (n=88) % (n=88) %
Defecto 86,4 59,1 51,1
Exceso 12,5 40,9 48,9
Cero 1,1 0,0 0,0
Total 100,0 100,0 100,0

GRAFICO 1

Distribucién de los resultados de andlisis de glucosa de los laboratorios participantes
(La linea corresponde al valor verdadero; los puntos blancos son los resultados de los
métodos manuales; y los puntos grises, de los métodos automatizados)
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GRAFICO 2

Distribucién de los resultados de andlisis de colesterol de los laboratorios participantes
(La linea corresponde al valor verdadero; los puntos blancos son los resultados de los
métodos manuales; y los puntos grises, de los métodos automatizados)
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GRAFICO 3
Distribucién de los resultados de andlisis de triglicéridos de los laboratorios
participantes (La linea corresponde al valor verdadero; los puntos blancos son los
resultados de los métodos manuales; y los puntos grises, de los métodos automatizados)
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en las mediciones manuales que en las
automatizadas. Esto se encuentra en
los gréficos, en los que se muestra los
puntos grises, que indican los resul-
tados obtenidos por los laboratorios
automatizados, y los de color blanco,
los resultados de métodos manuales.

IV. DISCUSION

Estd claramente establecido que un labo-
ratorio de andlisis debe tener como meta
generar resultados con buen nivel de exac-
titud; este objetivo se alcanza de manera
eficiente mediante un sistema de calidad
planificado y documentado. Asi por ¢jem-
plo, la Quimica Analitica es una ciencia
metrolégica cuya misién fundamental es
la generacién de informacién cualitativa,
cuantitativa y estructural, sobre cualquier
tipo de materia, sistema o proceso'?.

En relacién con el laboratorio analiti-
co existen conceptos de calidad que estin
relacionados entre si. La calidad externa,

que depende de la calidad interna y cuyo
nivel de exigencia dependerd de lo que se
imponga para la externa, es aquella referi-
da a los productos o sistemas que son los
objetivos del ente publico o privado del
cual depende el laboratorio'. La calidad
interna del laboratorio analitico se refiere
a dos conceptos: la calidad de trabajo que
se realiza, y la calidad de los resultados
que se generan; pero las caracteristicas
biolégicas de la muestra y sus variaciones
es lo més utilizado para definir la calidad
de los laboratorios analiticos®.

Un sistema analitico es definido como
una cadena de informacién que va desde
el conocimiento del material que se anali-
za hasta la interpretacién de los resultados
obtenidos. En cualquier momento del ané-
lisis puede cometerse errores significativos.
Para prevenir dichos errores es importante
identificar los puntos criticos y controlar-
los paso a paso a lo largo de todas las eta-
pas del proceso analitico”™"'°. Este sistema
o proceso analitico puede dividirse en tres
etapas: a. operaciones previas (muestreo,
acondicionamiento, disolucién, separa-
ciones, reacciones analiticas); b. medicién
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y traduccion de la sefal analitica, es de-
cir, el uso de un instrumento que genera
la informacidn; c. toma y tratamiento de
datos. La calidad de los resultados, que es
el aspecto mds importante, depende de la
calidad de las diferentes etapas del proceso
analitico; todas ellas son igualmente im-
portantes en la calidad final de los resul-
tados. Un error frecuente es creer que una
excelente instrumentacién no garantiza
una buena calidad de los resultados'.

Los programas de control de calidad
externo actdan distribuyendo a los labo-
ratorios que quieren suscribirse, especi-
menes de resultados desconocidos. Una
vez analizados y enviados los resultados
de cada laboratorio, estos los recogen y
procesan para establecer la desviacién de
cada centro. Luego devuelven los resul-
tados, de modo que cada participante
puede valorar su error sistemdtico y la
imprecisién del conjunto de laborato-
rios participantes en el programa y ade-
mds establecer la posibilidad de transfe-
rir resultados entre laboratorios'®. En la
evaluacién del control externo hay que
establecer especificaciones para el error
sistemdtico de cada analito; por compa-
racién entre los resultados obtenidos y
las especificaciones propuestas, podemos
realizar la evaluacién de calidad de cada
analito con que se participa en el control

externo'®.

En nuestro estudio enviamos a los la-
boratorios participantes un suero comer-
cial de matriz humana univalor y compa-
ramos los resultados de los laboratorios
con el valor referido por el fabricante, to-
mando al valor del suero control univalor
como valor real o teérico, y asi medir la
inexactitud, es decir, el error sistemdtico
del laboratorio. Como se ha mostrado en
los resultados, el promedio del error me-

trolégico en la determinacién de glucosa,
colesterol y triglicéridos, fue de 12,2 %,
13,3 % y 17,4 % respectivamente, ob-
servandose mayor error sistemdtico en los
valores de colesterol y triglicéridos (Tabla
1). Sin embargo, en la distribucién de los
laboratorios se aprecia que en los tres ana-
litos hay 50 % a mds de los laboratorios
cuyo error es mayor al 10 %; para la glu-
cosa, el 51,2 %; para colesterol, 47,7 %;
y 53,4 % para triglicéridos (Tabla 2),
mostrando una tendencia mayoritaria
por defecto (cifras negativas) en gluco-
sa, mds que para colesterol y triglicéridos

(Tabla 3).

Podemos observar en los Graficos 1,
2y 3 el resultado que emitieron los labo-
ratorios de andlisis clinicos participantes.
Para el caso de la glucosa, se observa cla-
ramente que la mayoria de los resultados
emitidos presentaron inexactitud por de-
fecto (Grafico 1); para el caso de coleste-
rol, la dispersién de los datos es menor;
para el caso de triglicéridos, la distribu-
cién es mds centrada, es decir que practi-
camente la mitad de datos estdn sobre el
valor teérico, y la otra mitad, por debajo
(Griéfico 3). En todos los casos aprecia-
mos que los resultados de los laboratorios
con procesos automatizados estuvieron
mds cercanos al valor verdadero, es decir
con mayor exactitud o menor error sis-
tematico.

Tras el andlisis de nuestros resultados,
tomando en consideracién la observa-
cién de la distribucién de laboratorios, de
acuerdo al porcentaje de error sistemdtico
segin el método manual o automatizado,
para los tres analitos hubo mayor error en
las mediciones manuales que en las auto-
matizadas; pero no estamos, por el diseno
de este estudio, en condiciones de sena-
lar si se debe a la medicién volumétrica
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0 espectrofotométrica, reactivos u otros
factores. Variacién de la senal en los equi-
pos, falta de control de ruido, voltaje,
humedad, falta de mantenimiento pre-
ventivo, control de calidad, conocimien-
to y sensibilizacién del control interno y
externo, hacen que los equipos oscilen e
inclusive fallen, y que el personal del la-
boratorio que demanda su uso no perciba
dichos cambios.

Es necesario que el laboratorio clini-
co deba satisfacer las demandas, que in-
cluyen la monitorizacién, el cribado, el
diagndstico y la identificacién del caso
individual. Para monitorizar el estado de
un paciente, la variacién analitica ha de
mantenerse por debajo de la mitad de la
variacién bioldgica intraindividual**.

Con los resultados que hemos obser-
vado podemos comentar que atn hay la-
bor por hacer, para ofrecer resultados con
un error tolerable. El control de calidad
no es punitivo; nos permite diagnosticar
para establecer planes de mejora.

V. CONCLUSION

La inexactitud metrolégica de una mues-
tra de laboratorios de andlisis clinicos
de Lima es alta; es mayor en la determi-
nacién de glucosa y colesterol que para
triglicéridos, y con mayor tendencia a
inexactitud por defecto. La metodologia
manual tuvo mayor inexactitud que la
automatizada.
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