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RESUMEN

Utilizando los datos del Programa de Supervisién
Externa de la Calidad del afio 2000, se ha
confeccionado un método para la elaboracion de unas
gréficas que permitirdn relacionar los laboratorios
participantes (en porcentgje) con la tasa de error que
cometen a procesar las muestras de control (de seis a
doce como maximo) del Programa de Supervision
Externa de la Calidad (PSEC) de AEFA Y AEBM. Es
decir, conocer el estado del arte o el nivel de
prestaciones con respecto a la inexactitud para cada
magnitud biolbgica.

A partir de esas gréficas es relativamente fécil
decidirse por unas especificaciones de calidad
plausibles, basadas en €l estado del arte.

Con esas gréficas podemos, ademéds, contestar a
preguntas semejantes a las siguientes:

1. ¢Qué porcentaje de laboratorios participantesen €
PSEC cometen como méximo un 15% de error en
e 100% de las muestras de control que procesan?

2. ¢Qué error cometen el 50% de los laboratorios
participantes en e PSEC en e 75% de las
muestras de control que procesan?

Key words: Quality specifications, state of art.

Diagrams of the state of art extracted from the
External Quality Assessment Scheme. Use for the
selection of quality specifications.

SUMMARY

Using the facts of the External Quality
Assessment Scheme 2000, a method to elaborate
diagrams is made out in order to allow the
connection between the participant laboratories
(on percentage), with the error valuation that is
committed when processing the control samples
(that is six to twelve at most) of External Quality
Assessment Scheme of AEFA and AEBM. That is,
to know the State of Art or the performance with
regard to inaccuracy, to each biological
magnitude.

Starting from these diagrams is relatively easy
to decide which quality specifications are more
suitable, based on the state of art.

Using the diagrams, we also will be able to
answer questions similar as the ones following:

1. What percentage of participant laboratories
in the PSEC commit at most 15% of error in
the 100% of the processed control samples?

2. Which is the error committed by the 50% of
the participant laboratories in the PSEC in
the 75% of the processed control samples?
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2 Director del Programa de Supervision Externa de la Calidad de AEFA y AEBM. Adjunto del Servicio de Andlisis Clinicos del Hospital
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INTRODUCCION

Fijar voluntariamente unas especificaciones de
calidad (objetivos de calidad) para nuestros diferen-
tes métodos analiticos es una tarea muy Util e
importante por varios motivos:

[1 Porque nos obligara a implantar un control
interno de calidad en funcién de esos objeti-
vos (error maximo admisible) y serd por lo
tanto mas riguroso y eficaz (1).

[J Porgue nuestro sistema de calidad sera mas
robusto y completo al tener establecidas unas
especificaciones de calidad analitica (2).

[1 Porque en un futuro préximo es previsible
gue se desarrollen leyes que obligaran a
pasar Ensayos de Aptitud o en las que se
regulara el nivel de calidad de las prestacio-
nes analiticas (3).

[J Y por ultimo, porque las sociedades cientifi-
cas comienzan a recomendar a sus asociados
el cumplimiento de unas especificaciones
minimas de calidad analitica.

Sin embargo, no es facil establecer qué nivel de
calidad deberan presentar nuestros métodos analiti-
cos. Muchos autores preocupados por el asunto han
generado varias publicaciones (4, 5, 6, 7, 8) en las
que se describen diferentes especificaciones de
calidad basadas en distintos criterios.

En la Conferencia de Estocolmo de 1999 (9) se
buscd un consenso entre las diferentes especificacio-
nes de calidad a uso y se recomendd un modelo
jerarquico para la seleccion de las especificaciones
de calidad, con un amplio abanico de posibilidades.
El modelo consta de cinco opciones o niveles de
selecciéon. Como primera opcidon plantea utilizar
especificaciones de calidad fundamentadas en la eva-
luacién del efecto de la prestacion analitica sobre |os
resultados clinicos en situaciones clinicas especifi-
cas. Mientras que la Ultima opcién consiste en selec-
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cionar especificaciones de calidad basadas en €l esta-
do del arte, conocido por medio de los Programas de
Evaluacién Externa de la Calidad (PEEC).

No obstante, no resulta facil la eleccion formal
de una especificacion de calidad para una magnitud
determinada utilizando una u otra opcion del mode-
lo jerérquico. La dificultad estriba en dos proble-
mas. El primero es que para una magnitud biol 6gi-
cadada no existe un valor de especificacion de cali-
dad definido para todas y cada una de las opciones
del modelo jeréarquico, y el segundo es que, cuando
lo hay, es habitual encontrarse con discrepancias
dependiendo de la fuente bibliogréfica consultada,
probablemente debido a la falta de un método
estdndar para obtener el valor de la especificacion
en cada opcién del modelo jerarquico.

Como hemos dicho, la ultima opcidn o base de
la piramide se fundamenta en elegir especificacio-
nes de calidad para las prestaciones analiticas en
funcion del estado del arte de un grupo selecciona-
do de laboratorios participantes en Programas de
Evaluacién Externa de la Calidad o en Ensayos de
Aptitud.

El estado del arte puede ser cuantificado depen-
diendo de las caracteristicas que se estudien en los
laboratorios. Habitualmente suele utilizarse la
variabilidad interlaboratorios de latotalidad o de un
grupo seleccionado de laboratorios expresada en
forma de coeficiente de variacion. También se ha
empleado el porcentgje de |aboratorios que superan
el Ensayo de Aptitud para un grupo seleccionado de
magnitudes biol6gicas (10).

El objetivo del presente estudio es doble. Por un
lado, confeccionar un método que permita conocer
el estado del arte de los laboratorios relacionédndol o
con la capacidad de los mismos para obtener resul-
tados dentro de unos margenes de error fijos; y en
segundo lugar, obtener gréficas de féacil interpreta-
cién que permitan al laboratorio, o a otras entida-
des, elegir una especificacion de calidad siguiendo
la opcidn méas baja del citado modelo de Estocolmo.
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MATERIAL Y METODOS
a) Obtencion de datos

L os datos empleados en el presente estudio provie-
nen del Programa de Supervision Externo de la
Calidad (PSEC) de la Asociacion Espafiola de
Farmacéuticos Analistas y de la Asociacion Espafiola
de Biopatologia Médica del afio 2000. EI PSEC se
compone de varias actividades, entre otras: PEEC de
Bioguimica-lnmunoquimica, PEEC de Coagulacion,
PEEC de Hematologiay PEEC de Farmacos. En cada
actividad, el laboratorio inscrito recibe doce muestras
de control que debera analizar paralas diferentes mag-
nitudes biol égicas con una periodicidad mensual.

b) Metodologia y procedimiento de calculo

Utilizando la base de datos del Programa de
Supervision del afio 2000 se han realizado los
siguientes estudios:

1. Obtencion del valor diana (media) utilizando los
resultados obtenidos por los laboratorios para
cada magnitud biol6gica en cada muestra de
control para e conjunto analitico congruente
gue incluya a mayor nimero de datos. Se han
descartado los resultados discrepantes con una
probabilidad de error tipo | del 25% (11).

2. Célculo del error cometido por cada laborato-
rio en las diferentes magnitudes biolégicas y
para cada muestra de control. El error (en
valores absolutos) se obtiene restando al
resultado remitido por el laboratorio al valor
diana, dividiéndolo por el valor dianay mul-
tiplicandolo por cien.

3. Recuento del ndmero de resultados que el
laboratorio remiti6 por cada magnitud para el
conjunto de todas las muestras control.

4. Recuento del nimero de resultados por cada
laboratorio y magnitud bioldgica que se sitlian
dentro de unos limites de error.

5. Célculo del porcentaje de laboratorios que
han remitido el 50% (seis de doce), 58,3%
(siete de doce), 66,7% (ocho de doce), 75%
(nueve de doce), 83,3% (diez de doce),
91,7% (once de doce) y 100% (doce de doce)
de los resultados de los controles para cada
magnitud biolégica, dentro de unos interva-
los amplios de limites de error.

6. Representacion gréfica para cada magnitud
biolégica y porcentagje definido de muestras
del porcentgje de laboratorios participantes
cuyos resultados se encuentran dentro de un
intervalo de limites de error dados.

L os datos han sido extraidos de la Base de Datos
Universe (12) del PSEC vy tratados con programas
estadisticos basados en SAS (13).

RESULTADOS

LaTablal indica el grado de participacion en el
programa para cada magnitud del estudio. En la pri-
mera columna figura el nimero de laboratorios par-
ticipantes. En las siguientes el porcentajes de |abo-
ratorios que remiten de uno (minimo) a doce (maxi-
mo) resultados de las muestras de control.

La Tabla Il indica el porcentaje de laboratorios
con un error en los resultados de |os controles infe-
rior al +8,5% para el colesterol en funcion del
namero de controles procesados (de seis a doce) y
en funcién de que hayan o no remitido todos los
resultados posibles.

LaTabla Il presenta para cada magnitud biol 6-
gicalaformaen que se ha obtenido el conjunto ana-
liticamente congruente y el rango de valores diana.

Lasfiguras 1 a 51 presentan para cada magnitud
bioldgica el porcentaje de laboratorios participantes
(eje de las ordenadas) cuyos resultados se encuen-
tran dentro de un margen de error dado (eje de las
abcisas) para un porcentgje definido de muestras de
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control (diferentes curvas de la gréfica). En cada
figura aparecen siete curvas. Cada una de ellas
corresponde a un porcentaje de muestras de control
procesadas que, leyendo de izquierda a derecha,
corresponden al 50% (seis de doce), 58,3% (siete de
doce), 66,7% (ocho de doce), 75% (nueve de doce),
83,3% (diez de doce), 91,7% (once de doce) y
100% (doce de doce).

Por ejemplo, para el colesterol (Figura 1) se
deduce que el 75% de los laboratorios participantes
cometen un error en |los resultados de los controles
inferior o igual a +10,5% para el 83,3% de las
muestras de control procesadas (diez de doce).

DISCUSION

El concepto de estado de arte, en nuestro entorno, es
habitualmente utilizado a referirnos a la situacién en
gue se encuentran las prestaciones de los laboratorios
para una actividad dada. Si deseamos sacar conclusio-
nes globales respecto ala capacidad de |os laboratorios
para obtener resultados dentro de unos mérgenes de
error fijos, deberiamos contar con la totalidad de los
laboratorios para redlizar € estudio. Sin embargo, la
presencia esperada de resultados discrepantes conlleva
la obtencién de especificaciones de caidad laxas.
Incluso en e caso de utilizar procedimientos estadisti-
Ccos robustos para separar valores discrepantes (14) se
obtienen especificaciones de calidad influenciadas por
los valores més extremos de la distribucion no separa-
dos de los célculos. Por otro lado, si € estado del arte
se cacula mediante estadisticos derivados de un grupo
seleccionado de participantes, con los resultados més
centrados, nos encontramos en el lado extremo.

El método que proponemos consiste en estudiar un
amplio margen de grupos de laboratorios seleccionados
por su capacidad de proporcionar sus resultados andliti-
cos dentro de unos limites de error fijados para un
nimero determinado de muestras. En cuanto a que la
fuente de datos es el PSEC y éste trata anua mente con
doce muestras, se ha trabgjado con los siguientes por-
centgjes de muestras: 50%, 58,3%, 66,7%, 75%, 83,3%,
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91,7% y 100%, que corresponde, respectivamente, a
seis, sete, ocho, nueve, diez, once y doce muestras.

LaTablal muestra que sdlo hay un 22,1% de labo-
ratorios de media (de 14,3% para la fosfatasa écida
prostética a 57,1% para € litio) que remitieron todos
los resultados. Si consideramos a los laboratorios que
en conjunto remiten los resultados de diez, once'y doce
muestras, tenemos un porcentaje de media del 46,7%
(del 36,5% paralafosfatasa &cida prostéticaal 68,14%
para el fenobarbital).

Por otro lado, los resultados de la Tabla |1 indican
gue para una magnitud como el colesterol y un margen
de error seleccionado como del +8,5%, € porcentaje
de laboratorios que presentan sus resultados dentro de
ese margen de error es superior parael grupo que remi-
ten todos los resultados frente al resto. O sea, aquellos
laboratorios que contestan exhaustivamente (doce de
doce) lo hacen con una mejor prestacion analitica
Probablemente, si € resto de laboratorios, que a priori
parecen disponer de una peor prestacion analitica, se
viesen obligados a remitir todos los resultados, provo-
carian un empeoramiento del estado del arte.

Las gréficas del estado del arte dependen de las
prestaciones de los laboratorios y del nimero de resul-
tados que éstos remiten ala Organizacion, y sera nece-
sario, pues, obtener gréficas del estado de arte de forma
periddica para que lainformacion sea més fiable.

En la Tabla Ill consta e intervalo de los valores
diana sobre los que se ha fundamentado el estudio. En
la mayoria de los casos el margen estudiado cubre los
valores de decision clinica més importantes.

De laobservacion de la gréficas se desprende, 10gi-
camente, que a incrementar los limites de error se
incrementa el porcentaje de laboratorios que se
encuentran dentro de esos limites. Los limites de error
se eligieron desde el 0% hasta un valor en €l cua estén
incluidos la mayoria de los laboratorios.

Podemos clasificar las figuras obtenidas en cua-
tro tipos:
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a)

b)

d)

Figuras en las que las curvas estén bien delimita:
das y en donde méas del 95% de los laboratorios
presentan, por lo menos, la mitad de sus resulta:
dos dentro de unos mérgenes de error dados:
Figuras1a9, 11al7, 19, 22, 25, 27, 29, 31 a42
(colesteral, hilirrubina, calcio, cloruras, cregtining,
fosfatos, glucosa, hierro, potasio, sodio, triglicé
ridos, uratos, urea, alaninatransaminasa, asparta:
to transaminasa, creatina quinasa, gammargluta
miltransferasa, colinesterasa, colesterol de HDL,
inmunoglobulina A, ablmina, globulina afa2,
globulina beta, globulina gamma, tasa de pro-
trombina, INR, fibrindgeno, tiempo de trombo-
plastina parcia activado, plaquetas, hematies,
leucocitos, hemoglobinay HCM).

Figuras en las que las curvas estén bien deli-
mitadas y en donde del 95% a 90% de los
|aboratorios presentan, por lo menos, la mitad
de sus resultados dentro de unos margenes de
error dados: Figuras 10, 18, 20, 23, 26, 28, 30,
43 a 45 (proteinas totales, fosfatasa alcalina,
lactato deshidrogenasa, fosfatasa acida total,
inmunoglobulina G, inmunoglobulina M, glo-
bulina afa-1, VCM, CHCM y hematocrito).
Probablemente existe un nimero significativo,
pero limitado, de laboratorios que se compor-
tan de forma diferenciada del resto en términos
de exactitud; por ejemplo, hay laboratorios que
emplean métodos de refractrometria en el ana-
lisis de proteinas totales

Figuras en las que las curvas estan bien delimi-
tadas y en donde menos del 75% de los labora-
torios presentan, por 10 menos, la mitad de sus
resultados dentro de unos margenes de error
dados; Figuras 21 y 24 (amilasa y fosfatasa
&cida susceptible al tartrato). Este tipo de figu-
ras es probable que se produzcan debido a una
falta de estandarizaci 6n metodol 6gica que con-
[levatener un grupo importante de laboratorios
con problemas de exactitud.

Figuras donde las curvas se superponen:
Figuras 46 a 51 (digoxina, fenitoina, feno-

barbital, teofilina, litio y valproato). Este
hecho se debe al ndmero limitado de labora-
torios con los que se han confeccionado las
figuras (de 13 a 29 laboratorios)

Con laayuda de lasfiguras de tipo @) y b) es facti-
ble realizar una seleccion sencilla de especificaciones
de calidad acorde con el estado del arte de los partici-
pantes en el PSEC. Sin embargo, cuando se utilizan
las figuras de tipo b) debe tenerse en cuenta que el
estado del arte representado por esas figuras no es
totalmente fiable. Las figuras de tipo c¢) son parcial-
mente operativas y solo deben utilizarse como una
aproximacion. Las figuras d) no se pueden utilizar
para elegir especificaciones de calidad.

Queremos resaltar que las figuras presentadas (1
a51) se pueden utilizar con tres objetivos principa-
les:

1. Conocer €l estado del arte de |las prestaciones

analiticas de los laboratorios participantes de
una forma sencillay clara.
Por ejemplo, si queremos conocer el error
gue cometen para el colesterol el 75% de los
laboratorios que participan en el PSEC al pro-
cesar el 50% de |as muestras, solo es necesa-
rio acudir a la figura 1: se trazard una linea
paralela al gje de las abcisas desde el punto
75 hasta el punto de corte con la curva del
50%, y desde ahi se trazaraunaparalelaal ge
de las ordenadas hasta que corte al gje de las
abcisas; el punto de corte indicara el error en
porcentaje en este caso sera de +£5,2%.

2. Comprobar la dificultad «tebrica» que supo-
ne cumplir algunas de las especificaciones de
calidad obtenidas de la bibliografia.

Por ejemplo, un laboratorio que desease
emplear los criterios de los Ensayos de
Aptitud (Proficiency Testing) de los Estados
Unidos (15) para |la fosfatasa alcalina debera
elegir como especificacion de calidad (limite
admisible de error) un £30%. En la Figura 18
puede observarse que sbélo el 60% de los
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laboratorios cometen un error inferior a ese
30% paratodas las muestras y un 82% para el
75% de las muestras.

Si, por otro lado, desease utilizar especificacio-
nes de calidad derivadas de la variabilidad bio-
l6gica (16), la especificacion para la fosfatasa
alcalina seriadel £13,9%; y puede comprobarse
en lamismafigura que solo el 20% de los labo-
ratorios sitlian en ese margen sus resultados para
todas las muestras, pasando a un 50% cuando se
considera el 75% de las muestras.

De lo anteriormente expuesto se deduce que
algunas especificaciones de calidad citadas
en la bibliografia y para las prestaciones que
presentan los laboratorios de nuestro entorno
son dificiles o incluso imposibles de cumplir.

3. Elegir una especificacién de calidad en fun-
cion de las prestaciones que ofrecen los |abo-
ratorios de nuestro entorno.
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Por giemplo, queremos escoger como especifica
Cién de calidad para nuestro laboratorio no sobre-
pasar € error que cometen € 75% de los labora-
torios para € 75% de las muestras que procesan.
Para ello se debera acudir a la figura correspon-
diente a la magnitud bioldgica de que se trate y
seguir los pasos descritos en el parrafo 1.

Por ultimo, es de desear que agquellas instituciones,
publicas o privadas, que tengan capacidad para fijar
unas especificaciones de calidad, consideren a la hora
de hacerlo las dificultades que entrafian y se decidan
por aquellas que, en la situacién actual, puedan ser
cumplidas por los laboratorios de nuestro entorno.
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TABLA |
Grado de participacion

Magnitud Biol6gica Nlab 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 un 12
Colesterol 782 345 | 3,07 281 | 307 486 | 448 588 | 729 857 | 141 196 | 229
Calcio 663 513 | 3,92 437 | 287 3,32 4,98 6,03 | 7,99 8,6 12,7 17,5 22,6
Cloruros 397 781 | 4,03 3,78 | 504 4,03 529 6,3 7,05 | 101 11,6 144 | 207
Bilirrubina 680 456 | 3,38 397 | 3,82 426 | 4,85 5 6,62 9,26 | 131 18,7 | 225
Creatinina 750 32 32 3,07 | 3,07 453 4,13 6,13 | 7,87 8,27 | 139 19,5 23,2
Fosfatos 625 432 | 4 48 3,04 512 4,48 512 | 848 848 | 123 181 | 218
Glucosa 782 345 | 332 2,69 | 345 448 | 4,35 524 | 78 9,08 | 134 197 | 23
Hierro 700 471 | 3,86 314 | 314 5,29 4,71 514 | 7,86 9 13,7 17,4 22
Potasio 495 545 | 384 424 | 424 343 4,44 465 | 7,88 | 11,7 10,1 184 21,6
Proteinas totales 638 486 | 3,61 376 | 392 4,08 | 4,86 502 | 862 8,78 | 12,2 182 | 221
Sodio 484 434 | 413 393 | 393 351 4,55 517 | 764 | 114 11,2 18 22,3
Triglicéridos 776 296 | 322 296 | 335 425 | 464 | 593| 76 851 | 137 197 | 232
Uratos 772 337 | 389 272 | 2,85 466 | 4,79 622 | 725 959 | 136 19 22
Urea 772 311 | 337 285 | 324 4,53 44 557 | 816 894 | 135 19,6 22,8
Alanina transaminasa 760 368 | 342 25 3,03 5,39 3,82 579 | 776 8,68 | 149 189 | 221
Aspartato transaminasa 758 383 | 317 2,77 | 317 5,01 3,96 58 7,78 858 | 15 186 | 223
Creatina quinasa 489 6,13 | 654 409 | 429 45 45 736 | 593 838 | 121 14,3 21,9
Fosfatasa acalina 718 432 | 334 265 | 334 571 4,32 585 | 7,24 | 10 141 17,1 22
Gamma:-glutamiltransferasa 714 518 | 322 392 | 266 4,62 364 | 63 686 | 868 | 153 179 | 217
Lactato deshidrogenasa 551 581 | 417 4,36 | 526 4,36 4,36 581 7.8 817 | 12,7 16 21,2
Amilasa 488 7,79 | 5% 451 | 3,69 451 533 6,97 | 7,79 758 | 123 14,1 19,5
Colinesterasa 225 711 | 6,67 711 | 4,89 5,78 4 578 | 7,56 578 | 111 138 20,4
Fosfatasa acida total 251 13,9 6,37 398 | 598 3,59 5,98 757 | 4,78 8,76 916 | 135 16,3
Fosfatasa &cida susceptible

al tartrato 189 | 132 6,35 582 | 635 5,82 5,29 741 | 476 847 | 106 116 | 143
Colesterol de HDL 616 536 | 617 325 | 422 5,03 6,01 584 | 633 942 | 125 15,6 20,3
Inmunoglobulina G 120 75 5,83 417 | 167 5,83 4,17 583 | 917 | 10 10,8 15,8 19,2
InmunoglobulinaA 122 902 | 574 | 41 1,64 574 | 41 656 | 984 | 984 | 107 139 | 189
InmunoglobulinaM 122 8,2 574 574 | 0,82 574 4,92 738 | 656 | 12,3 9,02 | 156 18
AlbUmina 236 | 127 297 | 424 | 424 593 9,32 593 | 551 | 119 847 | 144 | 144
Globulinaafa1 126 952 | 317 317 | 317 5,56 5,56 556 | 4,76 | 135 952 | 206 | 159
Globulina afa-2 126 952 | 317 317 | 317 6,35 556 | 476 | 476 | 11,9 1,1 198 | 167
Globulina beta 126 952 | 317 317 | 317 5,56 5,56 556 | 4,76 | 119 1,1 19 17,5
Globulina gamma 126 952 | 317 317 | 317 5,56 5,56 556 | 4,76 | 135 10,3 19,8 15,9
Tasa de protrombina 295 4,07 | 4,07 2,71 | 5,08 3,39 2,37 814 | 814 949 | 132 163 | 231
INR de protrombina 283 495 | 353 247 | 53 4,24 53 7,07 | 848 883 | 124 155 | 21,9
Fibrin6geno 226 354 | 487 354 | 841 1,33 4,42 531 | 7,08 929 | 115 18,1 22,6
Tiempo de tromboplastina

parcial activado 280 357 | 393 2,86 | 393 4,64 214 | 821| 929 8,93 | 146 157 | 221
Plaguetas 604 033| 083 | 104 0,33 083 | 14,2 0,5 116 | 255 0 0,33 455
Hematies 637 016 | 031 | 11 0,31 0,78 | 144 047 | 063 | 261 0,16 0 457
Leucocitos 637 016 | 031 | 11 031 126 | 14 063| 078 | 254 0,31 0,63| 452
Hemoglobina 638 016 | 031 | 11 0,31 0,78 | 144 047 | 063 | 26 0,16 0 45,8
HCM 622 016 | 032 | 11,3 0,32 08 14,5 048 | 048 | 257 0,16 064| 452
VCM 628 016 | 048 | 11 0,16 096 | 145 048 | 048 | 263 0,16 0 454
CHCM 621 016 | 032 | 11,3 0,32 081 | 14,2 048 | 048 | 258 0,16 0 46,1
Hematocrito 639 016 | 031 | 11 0,31 1,1 14,2 047 | 063 | 261 0,16 047| 451
Digoxina 29 0 0 0 0 6,9 10,3 13,8 345 | 103 0 69 | 483
Fenitoina 24 0 0 0 0 417 833 | 125 417 4,17 0 12,5 54,2
Fenobarbital 22 0 0 0 0 4,55 9,09 | 136 0 455 | 455 9,09 545
Teofilina 13 0 7,69 769 | O 154 0 154 0 7,69 0 154 | 308
Litio 28 0 3,57 0 3,57 3,57 7,14 714 | 0O 7,14 7,14 357 571
Valproato 25 0 0 0 0 4 12 12 0 8 0 12 52
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TABLA I

Resultados para el colesterol. Porcentajes de laboratorio con un error igual o inferior a £8,5%

en funcion de las muestras procesadas

Porcentaje de muestras 50% 58,3% 66,7% 75% 83,3% 91,7% 100%

Todos los laboratorios 90,5 86 793 75,2 63,6 40,8 40,8

Laboratorios que remiten 12 resultados 95,5 95,5 86,0 86,0 77,1 40,8 40,8

Laboratorios que remiten menos de 12 resultados 84,7 76,8 70 68,2 57,4 12,1 42,1
TABLA I

Grupos estudiados y valores diana de los mismos

Magnitud Biolégica

Grupos analiticamente congr uentes estudiados

Intervalo de los valores diana

Colesterol

Cadlcio

Cloruros

Bilirrubina
Creatinina

Fosfatos

Glucosa

Hierro

Potasio

Proteinas totales
Sodio

Triglicéridos

Uratos

Urea

Alanina transaminasa
Aspartato transaminasa
Creatina quinasa
Fosfatasa alcalina

Gamma-glutamiltransferasa
Lactato deshidrogenasa

Amilasa

Colinesterasa
Fosfatasa &cida total
Fosfatasa &cida susceptible al tartrato
Colesterol de HDL
Inmunoglobulina G
Inmunoglobulina A
InmunoglobulinaM
Albdmina
Globulina afa-1
Globulina afa-2
Globulina beta
Globulina gamma
Tasa de protrombina

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Métodos Substrato p-Nitrofenol fosfato, Tampén DEA
Métodos Substrato p-Nitrofenol fosfato, Tampon AMP
Todos los resultados

Métodos Piruvato O Lactato

Métodos Lactato O Piruvato

Métodos con Substrato derivado de la Maltotetraosa
Métodos con Substrato derivado de la Maltoheptaosa
Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

Todos los resultados

142 a 236 mg/dL
9,3a12,1 mg/dL
101,3 a114,1 mmol/L
0,8a7,3 mg/dL
2,02 a 6,34 mg/dL
3,3a7,4 mg/dL
93 a 305 mg/dL
96 a 258 g /dL
4,1a7,8 mmol/L
49a6,6 g/dL

138 a 152 mmol/L
94 2190 mg/dL
5,2 28,9 mg/dL
29,5a104,9 mg/dL
36a139 U/L
29a184 U/L

190 a 560 U/L
104 a 400 U/L
77a337 U/L
22291 U/L

334 2900 U/L
159 a394 U/L

48 2237 U/L

77 a438 U/L
1582 a 3902 U/L
2,77a22 U/lL

1,6 218,10 U/L
44,4 a59,9 mg/dL
457 a 706 mg/dL
76,5 a 119,7 mg/dL
45,8 a 68,8 mg/dL
2,3a3,2g/dL
0,20 20,25 g/dL
0,52 a 0,62 g/dL
0,70 20,81 g/dL
0,87 a1,49 g/dL
25,6 a96,2%
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TABLA Il (continuacién)

Grupos estudiados y valores diana de los mismos

Magnitud Biologica

Grupos analiticamente congr uentes estudiados

Intervalo de los valores diana

INR de protrombina Todos los resultados 1,02a314
Fibrinégeno Todos |os resultados 142 a 305 mg/dL
Tiempo de tromboplastina
parcia activado Todos los resultados 31,3a435s
Plaquetas Todos los resultados 147 a331 103mm?
Hematies Todos los resultados 4,03a4,72 10°mm?
L eucocitos Todos los resultados 3,04 215,19 10%mm?
Hemoglobina Todos los resultados 11,8 a14,1 g/dL
HCM Todos los resultados 29,2a30,7pg
VCM Todos los resultados 81a84,7 8
CHCM Todos los resultados 35,8a16,2 g/dL
Hematocrito Todos los resultados 32,7a39,2%
Digoxina Todos los resultados 0,66 a3 pg/L
Fenitoina Todos los resultados 7,3a24,7 mg/L
Fenobarbital Todos |os resultados 10 a48,5 mg/L
Teofilina Todos los resultados 4,7 a30 mg/lL
Litio Todos los resultados 0,47 21,96 mmol/L
Valproato Todos los resultados 34,1a130,6 mg/L
Colesterol
100
95
90
85
80 -
75
—~ 70 +
X 65 -
» 60 -
2 55 -
2 50 1 |
I I
% 35 | / > 100 %
—l 30 4 [
25 | /]
20
15 4
10 4
51 10,5
0 L T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Error (%)

Figura 1. Gréficadel estado del arte para el colesterol.
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Calcio

Laboratorios (%)
g

0 T T T T T T T T T T T
01 2 3 45 6 7 8 9 10 11 121
Error (%)
Figura 2. Gréfica del estado del arte para el cacio.

3 14 15 16 17 18 19 20

Cloruros

Laboratorios (%)

0,005 1,0 1,5 2,0 2,5 3,035 4,0 455,05,586,086,57,07580 85 9,0 9,510,0
Error (%)
Figura 3. Gréficadel estado del arte para cloruros.

110 An Clin 2002;27(3):101-134



Morancho Zaragoza, J., Fernandez Pardo, E.—Gréaficas del estado del arte extraidas del Programa de Evaluacién Externa
de la Calidad. Utilizacién para la seleccién de especificaciones de calidad

Bilirrubina

Laboratorios (%)
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0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Error (£ %)
Figura 4. Gréfica del estado del arte paralabilirrubina.

Creatinina

Laboratorios (%)
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Error (%)
Figura 5. Gré&fica del estado del arte parala creatinina.
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Fosfatos

Laboratorios (%)
3

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 1
Error (%)
Figura 6. Gréficadel estado del arte para fosfatos.
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Glucosa

Laboratorios (%)
3
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Error (%)

5 16 17 18 19 20

Figura 7. Gréficadel estado del arte para glucosa.
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Hierro

Laboratorios (%)
3

07 T T T T T T T T T T
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Error (%)
Figura 8. Gréficadel estado del arte para el hierro.

Potasio

Laboratorios (%)

Error (%)
Figura 9. Gréficadel estado del arte para el potasio.
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Proteinas totales

Laboratorios (%)
3

Error (%)
Figura 10. Gréficadd estado del arte paralas proteinas totales.

Sodio

Laboratorios (%)

T T T T T T T T
0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 50 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 85 9,0
Error (%)
Figura 11. Gréfica del estado del arte para el sodio.
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Triglicéridos

Laboratorios (%)
3

012345678 91011121
Error (%)
Figura 12. Gréficadel estado del arte paralos triglicéridos.

516 17 18 19 2

3141 021222324

Uratos

Laboratorios (%)
3

012 3 456 7 8 9 10111213 14 1516 17 18 19 20 21 22
Error (%)
Figura 13. Gréficadel estado del arte paralos uratos.
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Urea

Laboratorios (%)
3

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Error (%)
Figura 14. Gréficaddl estado del arte paralaurea.

Alanina transaminasa

Laboratorios (%)

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44
Error (%)

Figura 15. Gréfica del estado del arte para la alanina transaminasa.
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Aspartato transaminasa

Laboratorios (%)
3

0 2 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44

Error (%)

Figura 16. Graficadel estado del arte para la aspartato transaminasa.

Creatina quinasa

Laboratorios (%)
3
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Error (%)
Figura 17. Gréficadel estado del arte para la creatina quinasa.
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Fosfatasa alcalina

Laboratorios (%)

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42
Error (%)
Figura 18. Graficadel estado del arte paralafosfatasa acalina

Gamma glutamiltransferasa

Laboratorios (%)
3

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42
Error (%)

Figura 19. Gréficadel estado del arte parala gamma glutamiltransferasa.
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Lactato deshidrogenasa

Laboratorios (%)
3

0 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44
Error (%)
Figura 20. Gréficadel estado del arte paralalactato deshidrogenasa.
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Amilasa
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Figura 21. Graficadel estado del arte parala amilasa.
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Colinesterasa

Laboratorios (%)
3

0 T T T T T T T T T
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Error (%)
Figura 22. Gréficadel estado del arte parala colinesterasa.

Fosfatasa acida total
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Error (%)
Figura 23. Gréficadel estado del arte paralafosfatasa acida total.
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Fosfatasa acida
susceptible al tartrato
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3
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Error (%)
Figura 24. Gréficadel estado del arte para la fosfatasa acida susceptible al tartrato.

Colesterol de HDL
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Figura 25. Gréficadel estado del arte para el colesterol de HDL.
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Inmunoglobulina G

Laboratorios (%)

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 4
Error (%)
Figura 26. Gréfica del estado del arte parala inmunoglobulina G.
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Figura 27. Gréaficadel estado del arte paralainmunoglobulinaA.
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Inmunoglobulina M

Laboratorios (%)
3
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Error (%)
Figura 28. Gréfica del estado del arte paralainmunoglobulina M.

Albumina

Laboratorios (%)
3
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Figura 29. Gréficadel estado del arte parala abimina
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Globulina alfa-1

Laboratorios (%)
3

g’
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Error (%)
Figura 30. Gréficadel estado del arte parala globulina alfa-1.

Globulina alfa-2
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Figura 31. Graficadel estado del arte paralaglobulina afa-2.
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Globulina beta

Laboratorios (%)
3
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Error (%)
Figura 32. Gréficadel estado del arte para la globulina beta.

Globulina gamma
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Figura 33. Gréficadel estado del arte parala globulina gamma.
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Tasa de protrombina

Laboratorios (%)
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Figura 34. Gréficadd estado del arte parala tasa de protrombina.

INR de Protrombina
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Figura 35. Graficadel estado del arte parael INR de protrombina.
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FibrinGbgeno

Laboratorios (%)
3
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Error (%)
Figura 36. Gréficadel estado del arte para € fibrindgeno.

Tiempo de tromboplastina
parcial activado
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Figura 37. Gréficadel estado del arte para el tiempo de tromboplastina parcia activado.
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Plaquetas
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Figura 38. Gréficadel estado del arte paralas plaguetas.
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Figura 39. Gréficadel estado del arte para los hematies.
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Leucocitos
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Error (%)
Figura 40. Gréficadel estado del arte para los leucocitos.

Hemoglobina
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Figura 41. Gréaficadel estado del arte parala hemoglobina.
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Hemoglobina
corpuscular media
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g
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Figura 42. Gréficadel estado del arte para la hemoglobina corpuscular media.
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Figura 43. Gréficadel estado del arte para el volumen corpuscular medio.
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Concentracion de hemoglobina
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Figura 44. Gréficadel estado del arte para la concentracion de hemoglobina corpuscular media.
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Figura 45. Gréficadel estado del arte para el hematocrito.
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Digoxina
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Figura 46. Gréfica del estado del arte parala digoxina.

Fenitoina
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Figura 47. Gréaficadel estado del arte paralafenitoina
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Figura 48. Gréficadel estado del arte para el fenobarbital.
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Figura 49. Gréficadel estado del arte paralateofilina
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Figura 50. Gréficadel estado del arte parad litio.
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Figura 51. Graficadel estado del arte para el valproato.
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