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RESUMEN

Los programas de evaluaciéon externa de la calidad se inician en Venezuela en 1.977 para
glucosa, urea y creatinina, reflejando escaso interés en la calidad de los analisis. Siendo importante
conocer el desempefio analitico en esta area, el objetivo de este trabajo es evaluar la determinacion
de acido udrico en un grupo de laboratorios clinicos de Mérida- Venezuela. Para ello, se
distribuyeron sueros controles comerciales: CN (“Control Normal”’: 5,1 mg/dL) y CA (“Control
Anormal”: 9,70 mg/dL) quincenal y aleatoriamente a 14 laboratorios clinicos (publicos y privados,
seleccionados al azar). Estos realizaron 3 determinaciones en cada suero control, utilizando el
método uricasa-peroxidasa. Se determind la precision intralaboratorio e interlaboratorio mediante el
coeficiente de variacion (CV) y la exactitud intra e interensayo a través del Desvio Relativo
Porcentual (DRP) de cada valor (intraensayo) y para la media de las tres determinaciones
(interensayo), con respecto al valor de consenso. La menor imprecision interlaboratorio se obtuvo
en la segunda determinacion en el CA (CV=9,75%), 42,9% de los laboratorios obtuvo precision
intralaboratorio (CV menor o igual a 5%) y exactitud (DRP menor o igual a 15%) interensayo para
ambos controles. Ademas, un 50% obtuvo exactitud en las tres determinaciones en el CA y el
57,14% en el CN. El mejor desempefio estuvo en el segundo envio con un 78,57% de laboratorios
con DRP aceptable para el CN y 85,71% para el CA. Se concluyé que es necesario mejorar la
confiabilidad en la determinacién de acido dUrico en los laboratorios participantes.
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ABSTRACT

The programs of external quality assessment began in Venezuela on 1977 for glucose, urea and
creatinine, showing carelessness in the quality of the analyses. Being important to survey the
analytical performance in this area, this work was developed to evaluate the performance in uric
acid determinations of a group of clinical laboratories from Mérida (Venezuela). Commercial control
sera: Normal Control (CN: 5.1 mg/dL) and Abnormal Control (CA: 9.7 mg/dL) were randomly
distributed every fifteen days to 14 clinical laboratories (both public and private). They were asked
to perform three determinations on each control serum, using the uricase-peroxidase method. The
intra-laboratory and inter-laboratory precisions were determined through the variation coefficient
(CV) and the intra-and inter-assay accuracies were determined through the percent relative
deviation (DRP) of the individual value (intra-assay) or the mean of the three determinations (inter-
assay) in relation to the consensus value. The lowest imprecision was obtained when performing
the second determination of CA (CV=9.75%), 42.9% of the laboratories showed intra-laboratory
precision (CV lower or equal than 5%) and inter-assay accuracy (DRP lower or equal than 15%) on
both control sera. Further, 50% of the laboratories were accurate in the three CA determinations
whereas 57.14% were accurate determining CN. The best performance was obtained in the second
determination of CN and CA: 78.57% of the laboratories exhibited acceptable DRP values for CN
and 85.71% for CA. We concluded that it is necessary to improve the reliability of the uric acid
determination in these laboratories.
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INTRODUCCION

La evaluacion externa de la calidad se utiliza
para valorar la confiabilidad de los resultados
emitidos por diversos laboratorios a través de
una agencia externa que puede ser
gubernamental, profesional o comercial®? con la
finalidad de evaluar la exactitud, precision
interlaboratorial, establecer la transferibilidad
de sus resultados®®, poner de manifiesto los
errores relativos y la variabilidad de las distintas
técnicas utilizadas, ademas de determinar la
utilizacion de los métodos mas exactos y
precisos disponibles®.

Estos programas tienen
trayectoria a nivel mundial, contribuyendo
significativamente a mejorar la variabilidad
analitica*®. En Venezuela, el laboratorio Central
del Ministerio de Sanidad y Asistencia Social
(actualmente Ministerio de Salud y Desarrollo
Social) inici6 en 1.977 la evaluacién externa de
la calidad en Bioquimica Clinica con glucosa,
urea y creatinina, enviando sueros controles
“ciegos” a laboratorios dependientes de dicho
Ministerio, obteniéndose un bajo porcentaje de
respuesta a las evaluaciones durante el tiempo
en que se ejecuto, reflejando poca
implementacion de un sistema de control de
calidad en los laboratorios; asi como la falta de
interés en conocer la calidad de los examenes
que realizan los laboratorios de las distintas
regiones del pais®®.

Una de estas regiones es la ciudad de
Mérida, donde se plantea la necesidad de un
diagnoéstico de la calidad de los resultados en las
diferentes areas del laboratorio clinico, siendo
muy importante el area de quimica clinica vy,
dentro de ella, el analito acido urico. Asi, el
objetivo del presente trabajo es evaluar el
desempefio analitico en la determinaciéon de
este analito en un grupo de laboratorios clinicos
de Mérida-Venezuela, mediante la aplicacién de
una evaluacién externa de la calidad.

una amplia

MATERIALES Y METODOS

Para llevar a cabo la evaluacion externa de
la calidad en el grupo de laboratorios de la
ciudad de Mérida, se tomd6 como referencia los
fundamentos  establecidos por la IFCC
(Internacional Federation of Clinical
Chemistry)’. Se seleccioné al azar un grupo de
laboratorios de la ciudad de Mérida-Venezuela:
5 laboratorios publicos (representando el 50%
del total) y 9 laboratorios privados (15% de los
existentes) para un total de 14 laboratorios
clinicos. A través de un formato de recoleccion
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de datos, estos laboratorios informaron  al
evaluador el volumen de muestra, instrumentos
de medicibon y métodos empleados en la
determinacién de acido drico. El evaluador
proporcion6 un coédigo de confidencialidad a
cada uno de ellos y con los datos aportados se
procedi6 a la seleccion, preparacion vy
distribucion de los materiales de control
empleados en la evaluacion.

Asi, se distribuyeron 2 sueros controles
comerciales SERO valorados por su fabricante:
CN (Lote N°© FEO056, Seronorm TM Human de
5,1 mg/dL) y CA (Lote N° 70417 X, Y, Z,
Autonorm TM Human H con 9,70 mg/dL). Estos
fueron reconstituidos el mismo dia que se
entregaron a los laboratorios, segun las
indicaciones del fabricante y bajo condiciones de
preservacion.

Los materiales se acomparfiaron de una hoja
de reporte y una hoja de instrucciones que el
analista debia tener presente en el momento de
realizar el analisis de las mismas. La
distribucion se efectué cada quince dias y en
forma aleatoria; efectuandose un total de 3
determinaciones para cada uno, utilizando el
método de la uricasa-peroxidasa y distintos
instrumentos de medicion.

Con los resultados informados por los
laboratorios se calcul6 la media (VO) vy
desviacion estandar (DE) para cada control vy,
con ellos, la precision intralaboratorio mediante
el coeficiente de variacion (CV=(DE/VO) x 100).
Mientras que la precision interlaboratorio fue
determinada para cada envio, empleando el CV
utilizando como VO y DE, los obtenidos con los
resultados de todos los laboratorios.

Para la determinacion de la exactitud se
determiné previamente el valor de consenso
(VE) de cada suero control. El mismo se obtuvo
con la media del total de valores aportados por
los laboratorios, exceptuando aquellos que
excedian a las tres DE. De esta manera, la
exactitud intra e interensayo se evalu6 con el
Desvio Relativo Porcentual (DRP=((VE—
VO)x100)/VE)®; empleando como VE el valor de
consenso y como VO el valor individual para el
intraensayo y la media de las tres
determinaciones para el interensayo.

Se considerd precision intralaboratorio si el
CV era inferior o igual a 5,0% y exactitud si el
DRP era menor o igual a 15%, de acuerdo al
criterio del Programa de Evaluacion Externa de
la Calidad de Ila Fundacion Bioquimica
Argentina®.
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RESULTADOS

En las figuras 1 y 2 se muestran los
resultados de los DRP de los laboratorios
participantes en cada una de las

determinaciones de acido Urico efectuadas en el
CN (figura 1) y CA (figura 2); pudiendo
apreciarse que no existe un comportamiento
uniforme entre ellos para ambos controles al

presentar en forma aleatoria resultados
positivos y  negativos. También puede
observarse a mas de la mitad de los
laboratorios mostrando exactitud (DRP

aceptable) en las tres determinaciones en el CN
y la mitad de ellos para el CA.

Los resultados interlaboratorio se presentan
en la tabla 1. En relaciéon a la precision, se
aprecia que los CV no presentaron tendencia a
disminuir en ninguno de los dos controles
ensayados y que la menor imprecision se
encontrd en la segunda determinacién en el CA.

No obstante, en cuanto a la exactitud
interlaboratorial (tabla 1), el DRP present6
disminucién constante en valor absoluto en el
CN, no asi en el CA. El mejor desempefio
interlaboratorial (tomando en cuenta CV y DRP)
se presenté en el tercer envio para el CN y
segundo envio para el CA.

Por otra parte, es de hacer notar que el
porcentaje de laboratorios con DRP aceptable
fue siempre superior al 50% de los mismos
(tabla 1), presentandose los mayores
porcentajes en segundo envio para ambos
controles.
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Tabla 1. Desempefio interlaboratorio por
determinacion.

VO DE(%) CcVv DRP N

(%0) (%0) (%0)

CN1 5,33 1,12 21,0 -7,4 71,4

CN2 4,76 1,13 23,7 4,1 78,6

CN3 5,00 0,60 16,7 -0,9 71,4

CAl 10,16 2,09 20,6 0,1 57,1

CA2 10,12 0,99 9,8 -0,5 85,7

CA3 10,77 1,94 18,0 -5,9 78,6

1,2,3= N° de envio; CN: Control Normal; CA: Control

Anormal; VO: Media interlaboratorio; N(%)= Porcentaje de
laboratorios con DRP aceptable

Al observar los resultados interensayo de
cada laboratorio (figuras 3 y 4), se aprecia
precision y exactitud para el 42,9% de los
laboratorios en el CN y CA; pero en algunos
laboratorios existi6 una marcada imprecision
(figura 3). Ademaéas, solo el 35,7% de los
laboratorios logr6 positividad de ambos
parametros para los dos controles ensayados.

Por otra parte, mas del 50% de los
laboratorios mostraron resultados interensayo
dentro de £2DE en la grafica de Youden (figura
5) para los dos controles y, a su vez, la mitad
de ellos dentro de *=1DE.
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Figura 1. Desvio Relativo Porcentual en la determinacién de Acido Urico. Control Normal.
Se representa el valor individual de DRP, por envio del “Control Normal” (CN), de cada laboratorio; se observa

distinto comportamiento entre los laboratorios.
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Figura 2. Desvio Relativo Porcentual en la determinacion de Acido Urico. Control Anormal

Se representa el valor individual de DRP, por envio del “Control Anormal” (CA), de cada laboratorio, se observa
distinto comportamiento entre los laboratorios, al igual que en el CN.
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Figura 3. Precision Interensayo.

Se representa los valores de CV interensayo de cada laboratorio; se observa marcada imprecisién en algunos

laboratorios.
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Figura 4. Exactitud Interensayo.
Se representa los valores de DRP interensayo de cada laboratorio; se observa marcada inexactitud en algunos
laboratorios.
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Figura 5. Youden por laboratorio para interensayo.
Se representan los puntos de convergencia de los resultados interensayo para el “Control Normal” (CN) y
“Control Anormal” (CA) de cada laboratorio. La mitad de los laboratorios se encuentran en la zona de + 2 DE.
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DISCUSION

El comportamiento de los DRP de los
laboratorios, mostrados en las figuras 1 y 2,
refleja que no hubo errores inherentes a las
dos condiciones comunes en todos ellos:
material de control y método analitico, sino el
comportamiento individual de cada uno de los
laboratorios, destacando que a pesar de ser un

primer ensayo de Evaluacibn Externa de
Calidad, el desempefio analitico de los
laboratorios fue superior al que podria ser
esperado.

Al analizar los resultados interlaboratorio
(tabla 1), se aprecia la menor imprecision en la
segunda determinacion en el CA, la cual se
equipara a la obtenida por la mayoria de los
paises participantes en la segunda medicién
efectuada durante el Proyecto Piloto Regional
en Latinoamérica®, mientras que los resultados
de precision obtenidos para el CN, son
superiores o iguales a los obtenidos por dichos
paises en la primera determinacién durante el
referido proyecto®.

Por su parte, la disminuciéon constante del
DRP en el CN indica tendencia a la mejoria
continua en la determinacién de este analito en
los niveles correspondientes al rango de
referencia, hecho que es necesario lograrse
también para los niveles superiores al mismo.
Sin embargo, al observar los porcentajes de
laboratorios con DRP aceptable, segin el envio
(tabla 1), es importante el hecho de que para
mas del 50% de los laboratorios participantes
ésta sea satisfactoria y mas adn, que en la
mayoria de los casos no sea muy distante a la
reportada por programas con mas de diez afios
de evolucién, como el PEEC de la Fundacion
Bioquimica Argentina para el mismo método®®.

Sin embargo, la marcada imprecision en
algunos laboratorios en el interensayo y el que
solo el 35,7% de ellos logre aceptabilidad para
el CV y DRP (figuras 3 y 4) en los dos controles
ensayados es indicativo de deficiencias en el
programa de control de calidad interno y la
imperiosa necesidad de la evaluacion de los
estos dos pardmetros en conjunto, tal como
refiere Guarache y Rodriguez®.

Por otra parte, el comportamiento de los
resultados de los laboratorios mostrados en la
grafica de Youden (figura 5) para los dos
controles ensayados, evidencian que no se
presentaron errores aleatorios y sistematicos en
la poblacion de laboratorios representada en la
misma, segun las especificaciones existentes
para este tipo de gréafical®; al contrario de lo
reportado por el PEEC de Ila Fundacion
Bioquimica Argentina para un ndmero mucho
mayor de laboratorios, usuarios del mismo
método, donde algunos Ilaboratorios se
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encuentran en las zonas correspondiente a
errores sistematico positivos y negativos.

En base a los hallazgos del presente estudio
se concluye que la imprecision interlaboratorial
no fue tan marcada como pudiera haberse
esperado, sobretodo en niveles elevados del
analito; sin embargo, no es factible Ila
transferibilidad de resultados, ya que solo fue
aceptable un CV del total de los envios.

Por ello, se recomienda la implementacién
permanente de un programa de evaluacion
externa de la calidad en la region.

Los resultados intralaboratorio indican la
necesidad de mejorar el control de calidad
interno de la mayoria de los participantes,
evidenciandose problemas de calibracion vy
elevada imprecisibn en algunos de ellos en la
determinacién estudiada.
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