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RESUMEN

En 1994 se realizé el | Ensayo de Aptitud para 144 laboratorios
de Analisis Clinicos de Espafia. Los laboratorios recibieron
instrucciones detalladas para el desarrollo del ensayo y 5 muestras
de suero liquido humano (sin etilenglicol) en forma congelada.
Estas muestras cubrian el rango de utilidad clinica (muestras
patoldgicas y no patoldgicas). La sistematica del ensayo consistio
en la determinacion de 10 magnitudes bioldgicas en cada una de
las 5 muestras. De cada laboratorio se recibieron 50 resultados.
Para que el laboratorio obtuviese el «aceptado» debia cumplir que
el 80% de los resultados (4 valores de cada S, por magnitud),
para todas y cada una de las magnitudes, estuviesen situados
dentro de unos margenes. La relacion de magnitud biologica y
limites de error total admisible fue: Colesterol, VC = 15%;
Creatinina VC £ 20% 6 £ 0,3 mg/dl; Glucosa, VC £ 15% 6 6
mg/dl; Trighcéridos VC £ 3 * DS; Uratos, VC + 20 %; Urea, VC
+ 20% 6 £ 4 mg/dl; Alanina Transaminasa, VC + 25%; Aspartato
Transaminasa, VC + 25%; Fosfatasa Alcalina, VC £ 35%: G-
Glutamiltransferasa, VC £ 25%. Siendo VC el valor consensual
obtenido como la media del grupo de laboratorios que con un
suficiente numero de datos (> 25) utilizan una misma técnica,
grupo de técnicas o total, excluyendo los valores discrepantes, y
DS la desviacidn tipica correspondiente.

El 37% de los laboratorios recibieron el «conforme»; un 29%,
«fallo» en I magnitud; 15%, en 2 magnitudes y el 19% restante
estuvieron fuera de los margenes de aceptabilidad en 3 o mas
magnitudes bioldgicas.

Se comprobd que los mdrgenes de error fijados, para cada
“magnitud bioldgica, concordasen con los criterios de calidad
definidos por la Organizacion; que el 75% de los resultados,
como minimo, se encontrasen, a priori, dentro de los margenes
de error admisible. Se llego a la conclusion de que es posible
ajustar mas esos margenes en futuros ensayos de aptitud.

INTRODUCCION

La Asociacion Espaiiola de Farmacéuticos Analistas
(AEFA) y la Asociacion Espaiiola de Biopatologia Mé-
dica (AEBM) tiene en funcionamiento-el Programa Exter-

SUMMARY

The I Proficiency Testing Program for 144 Clinical
Laboratories in Spain was carried out in 1994, The laboratories
received detailed instructions for the execution of the test together
with 5 samples of ethylenglycol-free liquid human serum in frozen
form. These samples covered the clinical utility range and
included pathological and non-pathological levels. The testing
system consisted in determining 10 biological magnitudes in each
of the S samples. 50 results were sent in from each laboratory.
For the laboratory to obtain an “approval”, it had to have 80%
of the results (4 values out of every 5 per magnitude) for each
and every component falling within certain limits. The relationship
between biological magnitude and allowable total error limits was
as follows: Cholesterol, VC % 15%; Creatinine VC + 20% or +
0.3 mg/dl; Glucose, VC + 15% or = 6 mg/dl; Triglycerides VC £
3 * DS; Urate, VC £ 20%; Urea, VC £ 20% or + 4 mg/dl;
Alanine Transaminase, VC £ 25%; Aspartate Transaminase, VC
+ 25%; Alkaline Phosphatase, VC £ 35%; G-Glutamyltransferase,
VC £ 25%. VC being the consensual value obtained as the average
in the group of laboratories using the same technique with a
sufficient number of data (> 25), group of techniques or total,
excluding outlying values, and DS being the corresponding
standard deviation.

37% of the laboratories were given an approval; 29% failed to
achieve this by 1 magnitude; 15% by 2 magnitude, and the
remaining 19% were outside the acceptability limits in 3 or more
components.

It was found that the stipulated margins of error for each
biological magnitude were in accordance with the quality criteria
defined by the Organization in that at least 75% of the results fell,
a priori, within the acceptable margins of error. The conclusions
was reached that is possible to adjust these margins further in
future proficiency testing programs.

no de Control de la Calidad. El propésito del Programa es
facilitar la evaluacion de las prestaciones analiticas de
los laboratorios. La organizacion suministra unos lotes de
muestras de control de calidad idénticos a todos los labo-
ratorios. Los laboratorios realizan las determinaciones e
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informan a la organizacion del resultado de las mismas. A
cada laboratorio se le informa del error que presentan los
resultados sometidos a control (diferencia entre el valor
obtenido por un laboratorio para una magnitud biolégica
dada, menos el valor esperado). El laboratorio también
recibe la medida tipificada del resultado (diferencia entre
el valor obtenido por un laboratorio para una magnitud
bioldgica dada, menos el valor esperado con respecto a
una medida de dispersién de los resultados). El laboratorio
puede, con los datos anteriormente expuestos, tomar las
medidas internas oportunas. La participacion en el Progra-
ma es voluntaria, y presenta en su sistematica una marca-
da tendencia educacional (1).

El Ensayo de Aptitud tiene un desarrollo similar a los
Programas Externos, sin embargo, el Ensayo de Aptitud
es una herramienta orientada a que la organizacion del
mismo, pueda reconocer formalmente que el laboratorio
cumple o no con unas prestaciones analiticas dadas (2).
El error obtenido por cada laboratorio se enfrenta a un
margen de error maximo admisible predeterminado y con
una reglas de «aceptacién» del conjunto de los datos.
Los margznes estan fijados por la organizacién de acuer-
do a diferentes objetivos (Administracion; detectar la
«mala praxis», Acreditacion voluntaria; buscar una cali-
dad definida, etc.)

El objetivo de este estudio es conocer el nivel de
prestaciones analiticas en Espafia, mediante un Ensayo
de Aptitud, tal como se daria en un proceso de Acredi-
tacion formal de laboratorios de Analisis Clinicos. Tam-
bién se examinan los margenes de error fijados para la
ocasion.

MATERIAL Y METODOS

El ensayo de aptitud se ha desarrollado siguiendo las
siguientes fases:

1. Inscripcion y envio de muestras e instrucciones de
tratamiento

Los laboratorios que estaban participando en el Progra-
ma Externo de Control de la Calidad en Bioquimica du-
rante 1994 (590 laboratorios) recibieron un informe de pre-
sentacion del Ensayo de Aptitud, donde se les informaba
de las caracteristicas del mismo. No obligatorio, Actas de
Confidencialidad por parte de la Organizacion, Reglas para
obtener el ensayo de aptitud, Compromisos del laboratorio
al aceptar participar en el ensayo, etc.

Los compromisos mas importantes solicitados a los
laboratorios fueron:

a) Utilizar en la determinacién de las magnitudes biologi-
cas solicitadas en el Ensayo de Aptitud los mismos
reactivos, analizadores etc. que se emplea habitualmen-

te en el laboratorio y que los materiales sefialados es-
tarian presentes en el laboratorio y son los que em-
plearian en el Ensayo.

b) Informar a la organizacion de los métodos empleados,
expresion de resultados etc., en la determinacidn de las
magnitudes biolégicas sujetas al Ensayo de Aptitud.

¢) Seguir estrictamente las instrucciones de tratamiento
de la muestras objeto del Ensayo de Aptitud que la
organizacion indicase.

d) Seguir estrictamente la periodificacion de tiempos que
la organizacién del Ensayo de Aptitud exigiese.

¢) No informar durante la realizacion del Ensayo de Aptitud
a otros laboratorios o entidades del desarrollo del mismo
(salvo a la organizacién del Ensayo de Aptitud), de los
resultados de muestras, o de cualquier otro dato que pue-
da directa o indirectamente influir en la evaluacién.

Los 144 laboratorios que aceptaron cumplir las condi-
ciones y rellenaron totalmente la documentacién y la re-
mitieron para participar en el ensayo, recibieron poste-
riormente las instrucciones para el tratamiento de las
muestras.

Las muestras de control de calidad eran sueroc humano
liquido sin etilenglicol (Multiqual nivel I a IV de CIBA
CORNING), con un volumen'de § ml por muestra. El ma-
terial era no valorado y estaba en forma congelada hasta
el momento de su uso. El nimero de muestras por partici-
pante fue 5.

Los niveles de las muestras estaban situados, a priori,
en valores de utilidad clinica, cercanos a los limites del
intervalo de referencia de personas sanas y en limites
de decision para diferentes patologias.

2. Tratamiento de muestras por parte de los
laboratorios

Los laboratorios trataron las muestras y obtuvieron sus
resultados siguiendo las instrucciones recibidas. En las
mismas se especificaba:

a) Material de Control a ensayar.

b) Magnitudes biologicas a determinar.

¢) Periodificacién para la determinacion de las cinco
muestras y fecha tope de admision de resultados por la
organizacion.

d) Instrucciones para el tratamiento pre-analitico de las
muestras de control.

¢) Posicion de las muestras en series de rutina.

f) Codificacién de técnicas analiticas empleadas.

g) Complementacion de la ficha de respuesta.

3. Tratamiento estadistico

Los resultados que fueron recibidos antes de la fecha
tope sefialada por la organizacion fueron introducidos en
el ordenador. También se incluyo para cada resultado el
método analitico que el laboratorio habia informado.
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Para cada magnitud biolégica se procedié a agrupar
métodos analiticos que a priori deberian producir resulta-
dos homogéneos, formado asi una jerarquia de grupos ana-
liticos sucesivos (1).

A cada uno de los grupos formados, para cada muestra,
se le aplicd el siguiente tratamiento de datos:

a) Deteccién de resultados supuestamente discrepantes
con una probabilidad de error tipo I de 10% (3).

b) Recuento del nimero de datos no discrepantes de cada
grupo. No se realizaron célculos si el grupo tenia me-
nos de 25 datos.

¢) Calculo de los indices estadisticos. Se siguié la estra-
tegia del Anilisis Exploratorio de Datos (EDA «Explo-
ratory Data Analysis») segtn el cual, se calculan dife-
rentes parametros estadisticos en el criterio de que en
el conjunto de los mismos (y no solo en uno) podemos
ver los patrones subyacentes en los resultados (4). Las
medidas de tendencia central calculadas fueron; Me-
dia, Mediana, Trimedia y Media recortada del 2,5%,
5%, 12,5%, 25% y 37,5%. Las medidas de dispersion
elegidas fueron; Desviacion Tipica, Pseudo Desviacion
tipica, Amplitud Intercuartilica, Mediana de las des-
viaciones absolutas, Coeficiente de Variacion y Pseudo
coeficiente de variacion. También se calcularon las
medidas de posicion siguientes: Centiles 2,5, 5, 10,
12,5, 25,75, 87,5, 90 y 95. También se calcularon indi-
ces de forma: Indice de simetria de Yule, Kelly, y coe-
ficiente de Curtosis.

d) Representacion grafica segin diagrama de cajas (4) de
cada uno de los grupos formados.

¢) Elaboracion de 1a grafica del Perfil de Dispersion (5)
para los grupos analiticamente homogéneos con mayor
namero de datos para cada magnitud bioldgica

En todo el proceso de calculos se utilizaron programas
desarrollados con el paquete estadistico SAS (6).

4. Comprobucion de la conformidad de los laboratorios
respecto al Ensayo de Aptitud.

Se utilizaron las siguientes magnitudes biologicas en
el Ensayo: Colesterol, Creatinina, Glucosa, Triglicéridos,
Uratos, Urea, Aspartato Transaminasa, Alanina Transa-
minasa, Fosfatasa Alcalina y G-Glutamiltransferasa. La
eleccién de las mismas se sustento en su generalizada
utilizacion en los laboratorios clinicos.

Un laboratorio se consideraba «conforme» cuando cum-
- plia unas reglas, informadas previamente al laboratorio:

a) El laboratorio deberia haber cumplimentado debidamen-
te el acta de aceptacidn de las condiciones del Ensayo
de Aptitud.

b) El laboratorio deberia estar participando en el Progra-
ma Externo de Control de 1a Calidad de Bioquimica de
AEFA y AEBM.

¢) La organizacion deberia disponer de todos los resulta-
dos (50 por laboratorio) escritos en la ficha respuesta,
antes de los 30 dias posteriores a la recepcion de todo
el material.

d) El 80% de las resultados para todas y cada una de las
10 magnitudes bioldgicas (4 valores de cada 5) a deter-
minar en las muestras del Ensayo de Aptitud deberian
estar situados entre unos margenes de error.

La eleccion de los mérgenes de error se realizé bus-
cando un equilibrio entre tres consideraciones:

1) Criterios de calidad de la Organizacién de este ensayo
de aptitud.

2) Estado de la cuestién («state of the art») de las magni-
tudes bioldgicas, objeto del ensayo, desarrolladas en el
Programa Externo de Control de la Calidad de AEFA.

3) Recomendaciones de sociedades cientificas.

Los criterios de calidad definidos por la Organizacion
de este Ensayo de Aptitud persiguen que el 75% de los
resultados para cada magnitud bioldgica, como minimo,
se encuentren, a priori, dentro de los margenes de error
admisible que deberian ser definidos.

La eleccion de los margenes se basd en la ejecucion

" de perfiles de dispersion utilizando datos histéricos del

Programa Externo de Control de Calidad de 1993 y 1994,
Sobre estos perfiles se aplicaron los limites de error des-
critos en EEUU segun CLIA (7), modificandose estos mar-
genes para adecuarse a los criterios de calidad definidos
por la organizacidn.

La tabla T muestra los margenes de error admisibles
utilizados en este ensayo de Aptitud. La primera columna

TABLA I
MARGENES DE ERROR ADMISIBLES PARA LAS
MAGNITUDES BIOLOGICAS
Magnitud Limites Limites
biologica adinisibles Admisibles
CECyA CLIA
Colesterol VC £15% VC £ 10%
Creatinina VC £20% VC+15%
6+0,3 mg/dl 6+£0,3 mg/dl
Glucosa VC£15% VC+ 10%
66 mg/dl 6+ 6 mg/dl
Triglicéridos VC+3 *DS - VC+3*DS
Uratos VC £20% VC+17%
Urea VC £20% VC+18%
6+ 4 mg/dl 6+ 4 mg/dl
Alanina transaminasa VC +25% VC £ 20%
Aspartato transferasa VC£25% VC+20%
G-glutamiltransferasa VC £25% No incluido
Fosfatasa Alcalina VC £35% VC £ 30%

VC = Valor consensual. DS = Desviacion tipica.
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ENSAYO DE APTITUD 1994 HOJA DE EVALUACION Identificacién del laboratorio: 107
Organizado por la Comisién de Evaluacién de la Calidad y Acreditacién (CEEyA) de AEFA y AEBM

Criterios CECyA  Criterios CAP

Su Su Su

Magnitud Muestra resultado  codigo  resultado  Valor Limites Admisibles Limites Admisibles  jAceptable ;Aceptable ;Aceptable ;Aceptable
Bioquimica técnica se compara Consensual segiin CECyA segin CAP resultado  resultados resultado  resultados

con muestra?  magnitod? muestra?  magnitud?
Colesterol (mg/dl) I 32300 120 TEC 29858 253,79 a 34337 26872 a 32844 SI SI
Colesterol (mg/dl) 2 22600 120 TEC 22376 19020 a 25732 20138 a 246,14  SI SI
Colesterol (mg/dl) 3 21800 120 TEC 21127 17958 a 24296 190,14 a 23240 SI SI
Colesterol (mg/dl) 4 13200 120 TEC 12907 10971 a 14843 116,16 a 14197 SI SI
Colesterol (mg/dl) 5 22600 120 TEC 20962 17817 a 241,06 18865 a 230,58  SI St SI SI
Creatinina (mg/dl) 1 691 1000 TEC 6.24 49 a 749 531 a 718 SI SI
Creatinina (mg/dl) 2 444 1000 TEC 396 317 a 475 337 a 455 SI SI
Creatinina (mg/dl) 3 400 1000 TEC 3.59 287 a 431 305 a 413  SI S1
Creatinina (mg/dl) 4 LI2 1000 TEC 1,05 075 a 135 075 a 135 SI St
Creatinina (mg/dl) 5 384 1000 TEC 3.58 28 a 430 304 a 412 SI SI SI SI
Glucosa (mg/dl) 1 18640 212 TOT 180,81 153.69 a 20793 16273 a 19889 S St
Glucosa (mg/dl) 2 12830 212 TOT 13147 11175 a 151,19 11833 a 14462 SI SI
Glucosa (mg/dl) 3 12670 212 TOT 12346 10494 a 14198 111,11 a 13581 SI St .
Glucosa (mg/dl) 4 6920 212 TOT 6929 5890 a 7969 6236 a 7622 SI SI
Glucosa (mg/dl) 512220 212 TOT 122,65 10426 a 141,05 110,39 a 13492 SI St SI SI
Triglicéridos (mg/dl) 1 17400 410 GRU 18696 120,17 a 253,75 120,17 a 25375 SI SI
Triglicéridos (mg/dl) 2 137,00 410 GRU 146,82 10038 a 19326 10038 a 19326  SI SI
Triglicéridos (mg/dl) 3 131,00 410 GRU 141,52 9595 a 18708 9595 a 18708 SI SI
Triglicéridos (mg/dl) 4 80,00 410 GRU 8923 5842 a 12004 5842 a 12004  SI SI
Triglicéridos (mg/dl) 5 13800 410 GRU 14202 9725 a 18679 9725 a 18679 Sl SI SI SI
Uratos (mg/dl) I 820 142 TEC 8,20 656 a 98 681 a 960 SI SI
Uratos (mg/dl) 2 670 142 TEC 649 S19a 779 539 a 760 SI Si
Uratos (mg/dl) 3 6,30 142 TEC 6,31 505 a 7.57 524 a 7.38 Si SI
Uratos (mg/dl) 4 420 142 TEC 434 347 a 520 360 a 507 Sl SI
Uratos (mg/dl) S 620 142 TEC 6,34 507 a 760 526 a 74l SI Si SI SI
Urea (mg/dl) I 12840 101 TEC 11447 9158 a 13737 9387 a 13508 SI SI
Urea (mg/dl) 2 8980 101 TEC 84,76 6781 a 101,71 6950 a 100,02  SI SI
Urea (mg/dl) 3 8630 101 TEC 7891 6313 a 9470 6471 a 93,12 S S1
Urea (mg/dl) 4 4440 101 TEC 4523 3619 a 5428 3709 a 5337 SI SI
Urea (mg/dl) 5 7,10 101  TEC 7891 6313 a 9469 6471 a 931 SI Si SI Si
ALT Ul 37" C) 1 143,00 111 TEC 146,08 109,56 a 182,60 1168 a 17530  Si SiI
ALT UI 37" C) 2 92,00 111 TEC 9495 7122 a 11869 7596 a 11394  SI SI
ALT UI 37" C) 3 82,00 111 TEC 84,78 6358 a 10597 6782 a 101,74  SI SI
ALT UI 37" O) 4 2500 111 TEC 2582 1936 a 3227 2066 a 3098  Si S
ALT UI 37" C) 5 81,00 U1 TEC 8395 6296 4 10494 6716 a 100,74 Sl SI SI SI
AST (U1 37" C) 1 16700 111  TEC 15707 11780 a 19634 12566 a 18849  SI SI
AST (UI 37° C) 2 11,00 111 TEC 110,00 82,50 a 13750 8800 a 13200 SI S1
AST (U1 37" C) 3 101,00 111 TEC 9700 7275 a 12125 7760 a 11640  SI SI
AST (Ul 37" C) 4 4100 111 TEC 3966 2975 a 4958 3173 a 4759  SI SI
AST (UI 37° C) S 10,00 111 TEC 9886 74,14 a 12357 7909 a 11863  SI SI SI - SI
Fosf. Alc (UI37°C) 1 460,00 5120 TEC 42206 27434 a 569,78 29544 a 54868  SI SI
Fosf. Alc (Ul 37°C) 2 27500 5120 TEC 27935 181,58 a 377,12 19554 a 363,15 SI SI
Fosf. Alc (U137°C) 3 23100 5120 TEC 25328 164,63 a 34193 17730 a 32927 SI St
Fosf. Alc (UI37°C) 4 7430 S120 TEC 8362 5435 a 11289 5853 a 108,71 SI SI
Fosf. Alc (Ut 37°C) 5 260,00 5120 TEC 25241 164,07 a 34076 17669 a 328,14  SI SI SI SI
£-GT (Ul 37" C) 1 8200 100 TEC 7969 5977 a 99,62 - a - SI
g-GT (Ul 37° C) 2 5300 100 TEC 52,76 3957 a 6595 - a - SI
g-GT (Ul 37" C) 3 50,00 100 TEC 4846 36,34 a 60,57 - a - SI
g-GT (Ul 37" C) 4 13,00 100 TEC 1625 12,19 a 2032 - a - SI
g-GT (Ul 37° C) S 57,00 100 TEC 47,71 35,78a 59,63 - a - SI SI

Su laboratorio ha superado la regla n® 4 para acceder al certificado del Ensayo de Aptitud de 1994 segin los criterios de CECyA.
Si hubiera aplicado los criterios del CAP, su laboratorio habria pasado el Ensayo de Aptitud parcial en el aio.

Figura i — Hoja de evaluacidn tipo para un laboratorio en el Ensayo de Aptitud.
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es la magnitud bioldgica, Ia segunda los mérgenes de error
fijados para este estudio y la tercera los margenes del
«Clinical Laboratory Improvement Amendments» de
EEUU. El valor numérico de cada limite de error admisi-
ble se obtuvo aiiadiendo y restando al valor consensual
una cantidad fija. Esa cantidad fija podia estar en funcién
del propio valor consensual, ya sea como un porcentaje
(Colesterol, Creatinina, Glucosa, Triglicéridos, Uratos,
Urea, Alanina Transaminasa, Aspartato Transaminasa, G-
Glutamiltransferasa y Fosfatasa Alcalina), como valor
constante (Creatinina, Glucosa y Urea) o estar en funcién
de una medida de dispersion del grupo (Triglicéridos). Para
la Creatinina, Glucosa y Urea la cantidad fija a elegir fue
la que presento el margen mas amplio.

De entre las medidas de tendencia central estudiadas
se eligié 1a media como valor consensual y para el caso
de los Triglicéridos se utilizo la desviacion tipica como
medida de dispersion.

A cada laboratorio se entrego una hoja de evaluacién
(fig. 1) dividida en tres zonas:

—En la parte superior o cabecera, constaba el nombre del
ensayo (ENSAYO DE APTITUD PILOTO 1994), 1a or-
ganizacion (Comision de Evaluacion de la Calidad y
Acreditacién (CECyA) de AEFA y AEBM) y la Identi-
ficacion del laboratorio participante.

—En la parte media o cuerpo del informe, aparecian 12
columnas en las que se expresaban los datos utiles de
evaluacion:

a) Magnitud Bioquimica: Nombre de la magnitud que
ha sido sometida al ensayo de aptitud.

b) Muestra: Numeracion del material utilizado.

¢) Su resultado: Es el valor que el laboratorio informo.
Para las enzimas constaba el valor uniformizado a
UI/L a37°C.

d) Su Codigo de técnica: Es el codigo que identificaba al
método que el laboratorio informd a la organizacion.

e) Su resultado se compara con: Aparece un cédigo de
tres letras que seriala el grupo con el yué se compara el
resultado (TEC = misma técnica analitica, GRU = téc-
nicas analiticas similares y TOT = todas las técnicas).

f) Valor consensual: Es el valor medio obtenido ex-
cluido valores discrepantes utilizando los estadisti-
cos del grupo con ¢l que se le compara.

g) Limites Admisibles de error segin CECyA: Son los
valores numéricos de error admisibles para cada
muestra, fijados por la CECyA.

h) Limites Admisibles de error segin CLIA: Con el fin
de servir de referencia se sefialan los valores numé-
ricos de error admisibles para cada muestra fijados
por la CLIA.

i) (Aceptable resultado muestra? (Criterios CECyA):
SI, significa que el resultado esta dentro del margen
marcado por los limites admisibles segiin CECyA.
NO, aparece en caso contrario.

J} ¢Aceptable resultado magnitud? (Criterios CECyA):
SI, significa que el 80% de los resultados sobre las
muestras para la magnitud han sido aceptables (4
resultados de 5).

k) (Aceptable resultado muestra? (Criterios CLIA): SI,
significa que el resultado esta dentro del margen
marcado por los limites admisibles segin CLIA. NO,
aparece en caso contrario.

1) jAceptable resultado magnitud? (Criterios CLIA):
SI, significa que el 80% de los resultados sobre las
muestras para la magnitud han sido aceptables se-
gun criterios de CLIA (4 resuitados de 5).

—En la parte inferior o de evaluacién, se presentaba una
indicacidn de si el laboratorio era merecedor del certi-
ficado del ensayo de aptitud de 1994 y también se hacia
una comparacion respecto a criterios mas estrictos apli-
cados en Ia actualidad por el CLIA.

A los laboratorios que superaron el ensayo segin la
hoja de evaluacién se les suministro un certificado acre-
ditativo del hecho.

RESULTADOS

La tabla I1 presenta una muestra de los resultados del
Anilisis Exploratorio de Datos aplicado a la magnitud
biologica Urea. La figura 2 es un diagrama de cajas para
Uratos. La tabla III contiene los indices de forma de la
distribucién para cada magnitud en cada muestra.

La tabla IV muestra los valores de tendencia central y
dispersion mas significativos encontrados para cada una
de las muestras y magnitudes biologicas del Ensayo. Cada
una de las casillas corresponde a una magnitud bioldgica
dada, para una muestra determinada. En la parte superior
de cada casilla se encuentra el valor de la media y de la
mediana separada por el simbolo « / ». En la parte infe-
rior de la misina se encuentra el valor del Coeficiente de
Variacion y del Pseudo Coeficiente de Variacidn. Puede
observarse que los niveles encontrados en cada muestra,
en general, estan situados en el limite del rango de refe-
rencia superior y cerca de limites de decision de cada
magnitud biologica. Por ejemplo para el Colesterol las
muestras de 210 y 225 mg/dl por un lado y la muestra de
300 mg/dl por otro, estarian dentro del intervalo conside-
rado como frontera, y como factor de riesgo respectiva-
mente, segun el Ministerio de Sanidad y Consumo (8).
Otro caso podria ser el de la glucosa, donde las muestras
situadas entre 120 a 140 mg/dl y la muestra con valor
182,00 mg/dl estarian situadas en los puntos de interés
sefialados por la OMS para el diagnostico de la Diabetes
mellitus (9).

Las figuras 3 a 13 presentan los perfiles de dispersio-
nes para cada magnitud biologica en el conjunto de todas
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TABLAII

RESULTADOS DEL ANALISIS EXPLORATORIO DE DATOS PARA LA UREA

M Numero Numero Media Mediana Trimedia Media Media
Datos Datos Recortada Recortada
Totales Discrepantes 2,5% 5%
1 138 0 105,3 111,0 109,2 105,8 106,4
2 137 1 78,6 81,0 80,5 78,9 79,3
3 138 0 73,3 75,3 73,7 74,1
4 138 0 42,0 43,7 43,6 42,1 42.4
S 137 0 73,0 76,0 75,5 73,4 73,8
M Media Media Media Desviacion Pseudo Amplitud Mediana de las
Recortada Recortada Recortada Tipica Desviacion  Intercuartilica desviaciones
12,5 % 25% 37,5% Tipica absolutas
1 108,1 109,9 110,7 15,7 21,2 8.8
2 80,2 81,2 81,5 11,9 16,0 1,7
3 75,2 76,1 76,5 12,0 16,3 7,6
4 43,0 43,7 43,7 52 7,0 3,7
5 74,7 75,7 76,2 10,4 14,0 7,0
M Coeficiente de Pseudo centil centil centil centil centil
Variacion Coeficiente 2,5 10 12,5 15
de Variacion
1 19,1 14,6 56,0 60,0 70,0 80,0 96,8
2 17,9 14,8 43,0 52,0 57,0 60,6 72,0
3 17,9 16,3 41,0 45,4 52,0 57,4 66,0
4 20,0 11,9 22,7 24,0 28,1 31,0 40,0
5 18,2 13,8 40,0 42,0 51,8 56,5 . 68,0
M centil centil centil centil Indice Indice Indice
75 87,5 90 Yule Kelly Curtosis
1 118,0 124,0 127,0 -0,032 -0,113 1,415
2 88,0 91,0 93,0 -0,012 -0,074 1,184
3 82,3 86,0 86,0 -0,030 -0,095 1,108
4 47,0 50,0 50,9 -0,005 -0,096 1,714
5 82,0 86,0 87,0 -0,013 -0,087 1,323

M = Nimero de muestras. La Media, Mediana, Trimedia, Medias recortadas, Desviacién Tipica, Pseudo Desviacion tipica, Amplitud
Intercuartilica, Mediana de las desviaciones absolutas y Centiles estan expresados en las unidades de la magnitud (mg/dl). Los
Coeficiente de Variacién y Pseudo coeficiente de variacion en %, y el resto son adimensionales.

las muestras, asi como los limites de error admisibles
segun la CECyA.

Cada perfil de dispersion de cada magnitud biologica
presenta las diferencias relativas entre la mediana y los
centiles 12,5 (linea D), 25 (linea C), 75 (linea B) y 87,5
(linea A), obtenidos en las muestras (eje de las Y), frente
a la Mediana para cada muestrz (¢je de las X). En cada
grafica también aparecen el limite superior (linea LSE) y
el limite inferior de error admisible (linea LIE) para cada
nivel. Entre las lineas C y B por un lado y D y A por otro,
se sititan respectivamente el 50% y 75% de los resultados.
En general las lineas mas extremas son los limites de
error admisibles.

En la tabla V se muestra la clasificacion de los labora-
torios segin el Ensayo de Aptitud. El 37% de los 144 que

participaron recibieron el «conforme» segun las reglas del
Ensayo.

La figura 14 presenta para cada magnitud bioldgica el
porcentaje de resultados individuales «no conformes» por
sobrepasar los limites admisibles, sin consideracion del
laboratorio que los remitio.

Las figuras 15 y 16 son un representacion grafica del
porcentaje de resultados «no conformes» (eje de las Y) al
aplicar un margen de error admisible dado (eje de las X).
La figura 15 presenta los datos referidos a todas las mag-
nitudes bioldgicas salvo la Fosfatasa Alcalina, la cual
aparece en la figura 16.

La figura 17 incluye los porcentajes de laboratorios que
no estuvieron «conformes» al fallar una magnitud biolégi-
ca determinada. Cabe sefialar que en esta grafica un labo-



132 J. MORANCHO ZARAGOZA, J. DOMINGO SAIGI y V. MORALES ELIPE
TABLA III
INDICES DE SIMETRIA PARA LAS MAGNITUDES BIOLOGICAS EN CADA MUESTRA
MG M Mediana  Yule Kelly Curtosis| MG M Mediana Yule Kelly Curtosis)] MG M Mediana Yule Kelly Curtosis
1 1 300,00 -0,003 0,000 1,148 | 5 1 8,20 -0,004 0,013 1,236 9 I 7641 0,008 0,021 1,184
2 225,00 -0,007 -0,002 1,084 2 6,56 -0,009 -0,017 0,987 2 51,9t 0,002 0,011 1,211
3 211,00 0,000 0,002 1,015 3 6,30 0,000 0,003 1,193 3 46,10 0,009 0,027 1,086
4 129,00 0,000 0,008 1,053 4 438 -0,018 -0,007 1,184 4 16,63 -0,021 0,015 1,216
5 210,00 0,001 -0,003 0,954 5 6,30 -0,007 -0,009 1,170 5 46,00 -0,011 0,033 1,100
2 1 6,20 0,008 -0,025 1,184 6 1 111,00 -0,032 -0,113 1,415 [10A 1 2310 0,242 0,312 0,704
2 3,97 0,006 -0,010 0,999 2 81,00 -0,012 -0,074 1,184 2 1505 0,231 0,319 0,753
3 3,55 -0,001 -0,001 0,947 3 7645 -0,030 -0,095 1,108 3 1295 0,249 0,394 0,854
4 1,03 0,010 0,000 0,895 4 43,70 -0,005 -0,096 1,714 4 430 0213 0314 0,752
5 3,52 0,011 0,003 1,042 5 76,00 -0,013 -0,087 1,323 5 1325 0226 0325 0,674
3 1 182,00 -0,008 -0008 1,143 | 7 1 14500 0,005 -0,007 1,352 |10B 1 4150 0,018 0,044 1,010
2 131,80 -0,003 -0,010 1,190 2 94,00 -0,005 0,019 1,321 2 280,0 0,000 0,013 1,043
3 124,00 -0,004 -0,008 1,059 3 8500 -0,008 -0,012 1,160 3 2533 -0,015 -0,018 1,015
4 6920 -0,003 0,003 1,123 4 2500 0,020 -0,005 1,378 4 828 0,003 0,048 1,336
5 122,25 0,002 -0,002 1,170 5 84,00 -0,006 0,000 1215 5 250, -0,010 0,007 1,303
4 1 186,89 -0,007 -0,002 0,934 | 8 1 160,00 -0,006 -0,009 1,386
2 145,70 0,009 0,009 1,053 2 110,00 0,009 -0,005 1,217
3 140,15 0,014 0,002 0,925 3 9800 0,600 -0,020 1,382
4 8933 0,010 0,025 1,156 4 40,70 -0,017 -0,066 1,184
5 141,00 0,010 0,005 1,203 5 98,00 0,013 -0,010 1,291
MG=Nimero de Magnitud biologica (Vease comentario a las figura 14 y 16), M=Nuamero de muestra.
ratorio puede estar incluido en varias barras pues puede
«fallar» en mas de una magnitud. La figura 18 presenta a 50 ' i . .
aquellos laboratorios que no recibieron el conforme por LSE
«fallar» en una sola magnitud biolégica. 40 - 1
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Figura 3.— Perfil de dispersion para Colesterol. LSE: Limite
de Error Superior, A: Diferencia entre Percentil 87.5 y
Mediana, B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana,

C: Diferencia entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia
entre Mediana y Percentil 12.5 y LIE: Limite de Error

Figura 2.— Diagrama de cajas para Uratos. Muestra 1.

Inferior.
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TABLA IV
INDICES DE TENDENDIA CENTRAL Y DISPERSION MAS SIGNIFICATIVOS PARA LAS MAGNITUDES BIOLOGICA EN
CADA MUESTRA
Magnitud Bioldgica Muestras
1 2 3 4 5
Colesterol 299,39/300,00 223,98/225,00 211,35/211,00 128,97/129,00 209,57/210,00
. (mg/100ml) 6,51/5,45 6,03/5,64 5,25/4,92 6,20/5,75 5,38/5,18
Creatinina 6,17/6,20 3,96/3,97 3,56/3,55 1,04/1,03 3,54/3,52
(mg/100ml) 12,69/10,60 13,48/10,95 11,22/10,44 13,72/14,26 11,08/10,11
Glucosa 180,81/182,00 131,29/131,80 123,46/124,00 69,29/69,20 122,28/122,25
(mg/100ml) 6,49/6,24 6,25/5,24 5,76/5,37 7,15/6,45 6,78/5,45
Triglicéridos 186,70/186,89 146,38/145,70 142,24/140,15 90,22/89,33 142,62/141,00
(mg/100ml) 11,93/12,39 11,69/11,09 10,96/11,58 13,19/10,76 10,78/9,40
Uratos 8,22/8,20 6,50/6,56 6,34/6,30 4,34/4,38 6,28/6,30
(mg/100ml) 10,01/7,80 10,08/9,12 9,85/7,06 9,05/6,90 10,89/7,99
Urea 105,28/111,00 78,57/81,00 73,30/76,45 41,98/43,70 73,02/76,00
(mg/100ml) 19,07/14,63 17,91/14,83 17,92/16,30 20,01/11,93 18,18/13,84
Alanina transferasa 145,65/145,00 94,70/94,00 84,99/85,00 25,33/25,00 83,64/84,00
(U137°C /L) 13,45/9,51 16,01/11,89 13,25/11,16 22,57/14,54 14,58/11,54
Aspartato transferasa 157,12/160,00 110,25/110,00 96,47/98,00 39,29/40,70 97,23/98,00
(UI37°C /L) 24,09/13,99 13,12/10,69 19,86/12,10 19,90/14,83 19,92/11,57
Fosfatasa Alcalina 422,06/415,00 282,68/280,00 251,71/253,26 84,14/82,77 250,75/250,50
p-NFF, DEA 19,09/15,97 16,00/13,77 16,09/14,56 18,02/14,39 16,22/12,60
p-NFF, AMP 276,79/231,00 175,88/150,50 154,79/129,50 52,51/43,00 156,02/132,50
(UI37°C /L) 41,31/56,31 38,65/50,62 39,84/46,06 47,63/50,75 43,83/61,58
G-glutamiltransferasa 77,12/76,41 51,71/51,91 46,60/46,10 16,66/16,63 46,43/46,00
UL 37°C /L) 18,59/15,40 17,51/14,26 19,10/17,54 20,13/16,22 19,18/17,92
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Figura 4.— Perfil de dispersion para Creatinina. LSE: Limite
de Error Superior, A: Diferencia entre Percentil 87.5 y
Mediana, B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana, C:-
Diferencia entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia entre
Mediana y Percentil 12.5 y L1E: Limite de Error Inferior.

Figura 5.— Perfil de dispersion para Glucosa. LSE: Limite de

Error Superior, A: Diferencia entre Percentil 87.5 y Mediana,
B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana, C: Diferencia
entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia entre Mediana y
Percentil 12.5 y LIE: Limite de Error Inferior.
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Figura 6.— Perfil de dispersion para Triglicéridos. LSE:
Limite de Error Superior, A: Diferencia entre Percentil 87.5 y
Mediana, B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana, C:
Diferencia entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia entre
Mediana y Percentil 12.5 y LIE: Limite de Error Inferior.

Figura 8.— Perfil de dispersion para Urea. LSE: Limite de
Error Superior, A: Diferencia entre Percentil 87.5 y Mediana,
B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana, C: Diferencia
entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia entre Mediana y
Percentil 12.5 y LIE: Limite de Error Inferior.
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Figura 7.— Perfil de dispersion para Uratos. LSE: Limite de
Error Superior, A: Diferencia entre Percentil 87.5 y Mediana,
B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana, C: Diferencia
entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia entre Mediana y
Percentil 12.5 y LI1E: Limite de Error Inferior.

Figura 9.— Perfil de dispersién para Alanina transaminasa.
LSE: Limite de Error Superior, A: Diferencia entre Percentil
87.5 y Mediana, B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana,
C: Diferencia entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia entre

Mediana y Pcicentil 12.5 y LIE: Limite de Error Inferior.
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Figura 10.— Perfil de dispersion para Aspartato transaminasa. Figura 12.— Perfil de dispersion para Fosfatasa Alcalina
LSE: Limite de Error Superior, A: Diferencia entre Percentil (Sustrato: para-nitrofenil fosfato y tampon DEA). LSE:
87.5 y Mediana, B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana, Limite de Error Superior, A: Diferencia entre Percentil 87.5 y

C: Diferencia entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia Mediana, B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana, C:
entre Mediana y Percentil 12.5 y LIE: Limite de Error Diferencia entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia entre
Inferior. Mediana y Percentil 12.5 y LIE: Limite de Error Inferior.
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- Figura 13.— Perfil de dispersion para Fosfatasa Alcalina
Figura 11.~ Perfil de dispersion para G-Glutamiltransferasa. (Sustrato: para-nitrofenil fosfato y tampon AMP). LSE:

LSE: Limite de Error Superior, A: Diferencia entre Percentil Limite de Error Superior, A: Diferencia entre Percentil 87.5 y
87.5 y Mediana, B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana, Mediana, B: Diferencia entre Percentil 75 y Mediana, C:
C: Diferencia entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia entre Diferencia entre Mediana y Percentil 25, D: Diferencia entre

Mediana y Percentil 12.5 y LIE: Limite de Error Inferior. Mediana y Percentil 12.5 y LIE: Limite de Error Inferior.
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TABLAV
CLASIFICACION DE LABORATORIOS SEGUN EL
ENSAYO DE APTITUD
Conformes No Conformes N° Magnitudes
en fallo
37% 63% 29% 1
15% 2
8% 3
5% 4
6% 5 o mas
CONCLUSIONES

El Ensayo de Aptitud desarrollado, muestra que el 37%
de los laboratorios «pasaron» la prueba, un 29% «fallo» en
una sola magnitud, 15% en dos magnitudes biologicas y
el 19% restante estuvieron fuera de los margenes de acep-
tabilidad en 3 o mas magnitudes bioldgicas (tabla V).

Segun muestra la figura 14, las magnitudes bioldgicas
que presentaron un mayor indice de resultados «no confor-
mes», en torno al 18%, fueron las enzimas y la Urea. Tam-
bién fueron esas magnitudes las responsables de la «no
conformidad» de los laboratorios (fig. 17). No todos los
resultados «no conformes» de la figura 14 son los respon-
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Figura 15.— Porcentaje de resultados erroneos segin
magnitud bioldgica. 1: Colesterol, 2: Creatinina, 3: Glucosa,
4: Trigliceridos, 5: Uratos, 6: Urea, 7: Aspartato transamina-
sa, 8: Alanina transaminasa, 9: G-glutamiltransferasa y 10:

Fosfatasa Alcalina.
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Figura 14.— Titulo: Resultados «no conformes» segiin
magnitudes biologicas. 1: Colesterol, 2: Creatinina,
3: Glucosa, 4: Trigliceridos, 5: Uratos, 6: Urea, 7: Aspartato
transaminasa, 8: Alanina transaminasa, 9: G-glutamiltransfe-
rasa y 10: Fosfatasa Alcalina.

Figura 16.— Porcentaje de resultados erroneos segin
magnitud bioldgica, para la Fosfatasa alcalina.
10-a: Fosfatasa Alcalina (Sustrato: para-nitrofenil fosfato y
tampon DEA), 10-b: Fosfatasa Alcalina (Sustrato: para-
nitrofenil fosfato y tampén AMP).
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TABLA VI

EFECTO DEL ERROR DE ASIGNACION SOBRE EL
VALOR CONSENUAL SOBRE LA «CONFORMIDAD» DE

LOS RESULTADOS

Errorenla  Siempre Paso de Paso de Siempre

Asignacion «Aceptable» «Aceptablena  «No aceptable» «No

en % «No aceptable»  a «Aceptablen  Aceptablen

-5 77,1% 5,2% 1,7% 16,0%
-2 81,1% 1,2% 1,0% 16,7%
-1 82,0% 0,3% 0,7% 17,0%
0 82,3% — — 17,7%
1 82,1% 0,1% 0,3% 17,4%
2 82,0% 0.3% 1,2% 16,5%
5 80,0% 2,3% 2,3% 15,4%

Magnitud biol6gica: Urea. Muestras: 1 a S.
Margen Admisible Error: VC # 20 % 6 + 4 mg/dl. Namero de
resultados: 689. :

sables de la «no conformidad» del laboratorio pues el la-
boratorio puede fallar dentro de una misma magnitud en 1
de las S muestras, sin que esto signifique su «no conformi-
dad» como laboratorio.

En la figura 18 se muestra al grupo de laboratorios «no
conforme» por fallar en una sola magnitud biolégica. El
orden de mayor a menor en cuanto a porcentajes de labo-
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Figura 17.— Porcentaje de laboratorios «no conformes»
segun magnitud biolégica. 1: Colesterol, 2: Creatinina, 3:
Glucosa, 4: Trigliceridos, 5: Uratos, 6: Urea, 7: Aspartato

transaminasa, 8: Alanina transaminasa, 9: G-
glutamiltransferasa y 10: Fosfatasa Alcalina.
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Figura 18.— Porcentaje de laboratorios «no conformes» al
fallar en una sola magnitud bioldgica, frente a la magnitud.
1: Colesterol, 2: Creatinina, 3: Glucosa, 4: Trigliceridos, 5:
Uratos, 6: Urea, 7: Aspartato transaminasa, 8: Alanina
transaminasa, 9: G-glutamiltransferasa y 10: Fosfatasa
Alcalina.

ratorios que fallaron son: Urea, Fosfatasa Alcalina, G-
glutamiltransferasa, Aspartato Transaminasa, Creatinina,
Alanina Transaminasa, Colesterol y Glucosa. Las magni-
tudes Triglicéridos y Uratos no son responsables de que
«falle» ningdn laboratorio.

La figura 15 permite analizar el grado de cumplimien-
to de los criterios de calidad de la organizacion; que al
menos, el 75% de los resultados individuales estuviesen
incluidos dentro de los margenes admisibles de error. Las
intersecciones de la linea punteada paralela al eje de la
X, con cada una de las curvas de error nos permite conocer
¢l valor del Error Admisible que deberiamos haber fijado
para cumplir estrictamente con el criterio de calidad. Los
valores hallados junto a los Errores Admisibles entre pa-
réntesis (tabla [) son: Colesterol 7% (15%), Creatinina 13%
(20%), Glucosa 7% (15%), Triglicéridos 13% (35%), Ura-
tos 10% (20%), Urea 14% (20%), Aspartato Transaminasa
18% (25%), Alanina Transaminasa 20% (25%), G-gluta-
miltransferasa 22% (25%), Fosfatasa Alcalina substrato p-
Nitrofenil fosfato y Tampon AMP 49 % (35%) y para el
Tampoén DEA 19% (35%). En el caso de los Triglicéridos,
el valor de Error Admisible ds aplicado fue el del Valor
consensual £ 3 DS que, para este Ensayo, correspondia a
un % 35%.

Los criterios de calidad se cumplieron para todas las
magnitudes bioldgicas salvo en el caso de la Fosfatasa
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Alcalina (substrato p-Nitrofenil fosfato y Tampon AMP, .
““-valor consensual de hasta un -5% y un 5%, solo el 6,9%

(fig. 13). Esa magnitud presenta una cola superior en su
distribucion mas alld del limite superior de error admisi-
ble (LSE). Comunicaciones posteriores con los laborato-
rios «no conformes» para esta magnitud han demostrado
que se dieron errores en el momento de comunicar el labo-
ratorio la codificacion de sus metodologia analiticas a la
organizacion.

También puede observarse que en el perfil de disper-
sién correspondiente a la Urea (fig. 3) los limites admisi-
bles de error son sobrepasados por un niimero impor-
tante de valores. Mas del 12,5% de los resultados,
correspondientes a la zona inferior de la distribucién de
cada una de las muestras, esta fuera del margen de error
inferior admisible (LIE).

La G-glutamiltransferasa (fig. 11) presenta el perfil de
dispersion mas ajustado a los criterios de calidad defini-
dos para el ensayo. Las figuras 3 a 7, 9 y 12 muestran que
manteniendo el mismo criterio de calidad, nos permitirian
ser mas exigente a la hora de fijar los margenes de acep-
tabilidad.

No cabe duda que las conclusiones obtenidas sobre ¢l
conjunto del estudio estan directamente relacionadas por
los siguientes factores:

Muestras

Las muestras utilizadas en el desarrollo del ensayo fue-
ron adquiridas en base a su condicion de material de con-
trol de calidad, estabilidad, homogeneidad, etc. En todo
caso, el grado en el que estas muestras se asemejen al
material bioldgico que es analizado en el laboratorio cli-
nico, serd el grado de la validez de las conclusiones que
se obtengan.

Obtencion de los valores consensuales

El anilisis exploratorio de datos confirma que nos en-
contramos ante distribuciones que en su mayoria tienen
tendencia a la simetria (tabla III} y que los indices de
tendencia central no muestran excesivas diferencias entre
ellos (tabla IV). Si tenemos en cuenta que el indice de
Yule tiende a cero cuando la distribucion es simétrica en
la zona central de la distribucién y el indice de Kelly es
cero cuando la distribucion en simétrica en las colas, sélo
la Fosfatasa Alcalina cuando se utiliza el substrato p-
Nitrofenil fosfato y Tampon AMP, y la Urea mas modera-
damente presentan unas distribuciones no simétricas. Por
otro lado el indice de curtosis es 1 si tenemos una distri-
bucidon mesocurtica, que en el caso de la asignacion de
valores no tiene excesiva importancia

Pese a todo, en el caso de que se hubiesen producido
errores pequeiios en la asignacién debidos a la posible
falta limitada de simetria u a otros factores, los resulta-
dos del ensayo se hubiesen visto afectados moderadamen-
te. Por ejemplo la tabla VI muestra que para la magnitud

Urea si se hubiese producido un error de asignacion en el

(5,2 +1,7) y el 4,6% (2,3 +2,3) de los resultados estarian
mal catalogados, respectivamente. Con errores de asigna-
cidn mas amortiguados de un -2% y un 2%, presentarian
problemas menos del 2.2% (1,2 +1,0) y 1,5% (0,3 + 1,2) de
los resultados, respectivamente.

Mdrgenes de aceptuabilidud elegidos

El objetivo general de los Ensayos de Aptitud es fijar
unos minimos ya sea para detectar la «mala praxis» (caso
de la acreditacion obligatoria) o para fijar una calidad
minima dada, que permita dar el placed de una calidad
determinada (caso de la acreditacion no obligatoria). El
presente Ensayo de Aptitud es del segundo tipo. Los crite-
rios de calidad definidos por la Organizacion han sido de
que el 75 % de los resultados individuales, como minimo,
se encontrasen dentro de los margenes de aceptabilidad.
El nimero de laboratorios que «pasen» el Ensayo estara
16gicamente definido por los margenes elegidos. Sin em-
bargo las figuras 15 y 16 demuestran que si se hubiesen
considerado margenes de aceptabilidad algo mas estrictos
el nimero de resultados «conformes» no hubiesen variado
excesivamente. Por ejemplo, si en la GGT se hubiese con-
siderado un margen de VC £ 20% en vez de 25%, hubiéra-
mos tenido un 8% mas de resultados «no conformes».

Tratamiento especial de las muestras

En las instrucciones que los laboratorios deben seguir
(y se comprometen por escrito a seguir), queda explicito
que los laboratorios no deben tratar a las muestras del
control de una forma especial. Sin embargo se debe tener
dudas sobre el cumplimiento de este aspecto. El obtener,
o no, el Certificado de Aptitud daria lugar a ese previsible
tratamiento especial. Incluso seria conveniente plantear
que los resultados obtenidos para este ensayo son «los
mejores posibles» que podrian ser alcanzados.

En resumen, puede observarse que el indice de labora-
torios que han pasado el Ensayo de Aptitud, con todas las
limitaciones expuestas; muestras, obtencién de los valo-
res consensuales y mirgenes de aceptabilidad elegidos, ha
sido bajo. Quizas el ser el primer ensayo realizado en
Espafia y la no experiencia en el mismo han podido dar
errores; informacion incorrecta de codificaciones por par-
te de los laboratorios, tratamiento de muestras inadecua-
do, etc. Cabe pensar que Ensayos de Aptitud posteriores
dardn mejores resultados globales.

Por otro lado, los margenes de error admisibles en futu-
ros ensayos deberian modificarse para ajustarse mas a los
criterios de calidad de la organizacion en las siguientes
magnitudes; Colesterol, Creatinina, Glucosa, Triglicéri-
dos, Uratos, Aspartato Transaminasa, Alanina Transami-
nasa, Fosfatasa Alcalina (substrato p-Nitrofenil fosfato y
tampon DEA). A las magnitudes que mostraron distribu-
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ciones poco simétricas como la Urea y Fosfatasa Alcalina
(substrato p-Nitrofenil fosfato y tampén AMP) se deberia
contar con un tipo de margen parecido a los actuales pero
aniadiendo un factor que respondiese a la distribucién que
nos pudiésemos encontrar en el ensayo, similar al caso de
los Triglicéridos.
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