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PRESENTACION

Con la finalidad de apoyar los esfuerzos hacia el mejoramiento continuo de la calidad
de las determinaciones de laboratorio para la deteccion, manejo y control de enfermedades
cardiovasculares y diabetes mellitus en Costa Rica, se establecio en el INCIENSA a partir de
1999, el Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en Lipidos y Glucosa (PEECLG).
Desde entonces, la red nacional de laboratorios clinicos incorporados a este programa se ha
fortalecido en forma gradual. Inicié con 60 laboratorios (48 publicos y 12 privados), para

lograr en el 2002, la participacion de 126 laboratorios, 94 publicos y 32 privados.

Este documento es un aporte del Programa, orientado al profesional que dirige y
realiza las determinaciones del perfil lipidico y glucosa en los laboratorios clinicos de Costa
Rica. Desarrolla algunos elementos conceptuales relacionados con el aseguramiento de la
calidad en éstos. Al sistematizar conceptos y elementos operativos del Programa desarrollados
a lo largo de su evolucion, provee herramientas de utilidad para profesionales y técnicos que
laboran en los laboratorios participantes. A partir del avance logrado, se identifican desafios

que se enfrentan hacia el futuro.

El esfuerzo realizado para la ejecucion del PEECLG es gratificante, dados los
productos obtenidos después de cuatro anos de trabajo conjunto. Deseamos enfatizar que ha
sido el trabajo en forma coordinada, planificada y de enlace entre instituciones publicas y
privadas, y la union de esfuerzos de colegas comprometidos con la calidad de las
determinaciones, lo que ha hecho posible el desarrollo y sostenibilidad de este programa que,
al promover la calidad del diagnoéstico de laboratorio. favorece la deteccion temprana y
tratamiento oportuno de las enfermedades cronicas relacionadas con la nutricion de la

poblacion de Costa Rica.
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I. INTRODUCCION

La enfermedad coronaria es la principal causa de muerte en las personas mayores de 50 anos

en Costa Ricall). Entre los principales factores de riesgo coronario se reporta la edad
(hombres > 45 afos y mujeres > 55 anos), antecedentes familiares de enfermedad coronaria
prematura, tabaquismo, hipertension arterial, hipercolesterolemia, HDL-colesterol < 35

mg/dl, diabetes mellitus, obesidad y sedentarismo(2). Diversos estudios han comprobado que
la enfermedad coronaria es prevenible, pues al modificar ciertos factores de riesgo (los
valores de lipidos, la dieta, la actividad fisica), se impacta en la evolucion de la aterosclerosis
y la aparicion de la cardiopatia isquémica.

Lo anterior destaca la importancia de que los laboratorios clinicos reporten resultados
confiables que promuevan el diagnostico adecuado y tratamiento correcto del paciente,
basados en todos los parametros necesarios para tal fin. Para determinar el riesgo de esta
enfermedad es fundamental la comprobacion del perfil lipidico del paciente mediante la
determinacion de colesterol total, triglicéridos, HDL-colesterol y LDL-colesterol.

Al ser el Instituto Costarricense de Investigacion y Ensenanza en Nutricion y Salud,
INCIENSA, la institucion publica adscrita al Ministerio de Salud, que alberga los centros
nacionales de referencia, se le han encomendado tareas orientadas a la planificacion,
evaluacion y seguimiento de sistemas que respaldan la vigilancia epidemiologica de
problemas prioritarios de salud basada en laboratorios. Para ello, se ha desarrollado un
programa de evaluacion externa de la calidad mediante la conformacion de redes con los

laboratorios clinicos publicos y privados del pais(—”).

Es asi como, el 19 de diciembre de 1997, el Ministro de Salud designé al INCIENSA como
el centro para la estandarizacion de las determinaciones de lipidos (colesterol total, HDL-
colesterol y triglicéridos) en el marco del programa CARMEN, con la finalidad de realizar
perfiles lipidicos en estudios epidemiologicos de base poblacional y fomentar la prevencion y
control de enfermedades no transmisibles (ENT) mediante sistemas de monitoreo, evaluacion
e investigacion.

Por lo anterior, con el objetivo de promover el mejoramiento continuo de la calidad de los

analisis de lipidos y glu(:nsal en el ambito nacional (analitos con niveles de decision
clinicamente relevante), se establecio el Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en

1 A partir del ano 2001
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Lipidos y Glucosa (PEECLG) que utiliza sueros frescos congelados de donadores voluntarios,

2 en las determinaciones.

a fin de disminuir el efecto matriz
El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en Lipidos y Glucosa incorpora la
modalidad de evaluacion externa del desempeno con muestra codificadas. Consiste en ocho
envios anuales de sueros frescos congelados que el laboratorio participante debera procesar
en el transcurso de una semana. El Centro Nacional de Referencia de Lipidos analiza los
resultados y retroalimenta a los laboratorios participantes cada seis semanas, mediante
reportes individuales, consolidados regionales y un informe anual. Los objetivos del programa
son:

I. Estandarizar las determinaciones de lipidos y glucosa para garantizar resultados

confiables, con variaciones minimas entre laboratorios.

Detectar errores sistematicos, dados por fallas en los equipos y Teactivos.

Garantizar la retroalimentacion permanente y oportuna a los laboratorios participantes.

Identificar las necesidades de capacitacion en el personal de laboratorio.

Garantizar que las determinaciones de lipidos y glucosa presenten variaciones aceptables

en todo el territorio nacional, por lo que mejora la oportunidad en la deteccion,

prevencion, tratamiento y seguimiento de las enfermedades cardiovasculares y diabetes.

6. Mejorar la vigilancia en salud publica de la enfermedad cardiovascular y diabetes, dado
que los datos generados por los servicios de salud son mas confiables.

7. Apoyar al ente rector en su funcion de regulacion de laboratorios

oW R

La evaluacion del riesgo coronario por las dislipoproteinemias se realiza mediante la
determinacion del colesterol total, triglicéridos y HDL-colesterol 4. A partir de estas
determinaciones se calculan indicadores de riesgo como la relacion LDL/HDL y el indice de
Castelli, relacion colesterol total / HDL-colesterol cuya cifra debe ser menor de 4,5 para ser

considerado como valor deseable(3:0).

El trabajo realizado desde 1999 en el Programa permitid detectar varios laboratorios
participantes (del sector publico y en su mayoria de zonas rurales) que no realizaban la
determinacion de HDL-colesterol, a pesar de ser un indicador de riesgo cardiovascular
independiente del colesterol total, que correlaciona inversamente con la incidencia de
cardiopatia isquémica. Todo ciudadano costarricense debe tener las mismas oportunidades de
atencion, por tal razon es necesario ofrecer los analisis del perfil lipidico, lo cual enfatiza la
importancia de implementar el analisis de HDL-colesterol en los laboratorios del pais.

2 Aumenia wente la d i o especialmente en la cuantificacion del HDL-colesterol
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En el presente documento se incluye informacion relacionada con el desarrollo del Programa
de Evaluacion Externa de la Calidad en Lipidos y Glucosa, explica e ilustra conceptos basicos
sobre el sistema de control de calidad, exactitud y precision en las mediciones y las reglas
usadas en el PEECLG para verificar la confiabilidad de los resultados entre otros aspectos.
Ademas, sc¢ documentan procedimientos, logros y perspectivas del Programa y se ponen a
disposicion temas sobre aseguramiento de la calidad y dislipidemias, los cuales seran de gran
utilidad para el personal profesional y técnico miembros de la red.

A. ANTECEDENTES

En los anos ochenta la Facultad de Microbiologia de la Universidad de Costa Rica inicio en
Costa Rica el proceso de capacitacion en temas relacionados con control de calidad en
general, con el fin de aumentar el conocimiento y motivar a los microbiologos sobre la
importancia de implementar en el laboratorio clinico un sistema de control de la calidad en
las determinaciones que se realizan. Posteriormente, en 1983 se desarrollé la primera encuesta
interlaboratorio en quimica clinica, la cual incluyo6 cinco parametros, entre ellos el colesterol
total y se utilizo como muestra control el suero equino liofilizado. Esta actividad fue
organizada para laboratorios privados por el Colegio de Microbiologos y Quimicos Clinicos
de Costa Rica.

En 1989 se logro realizar el primer “Programa de Evaluacion Externa de la Calidad™ de
caracter voluntario, coordinado por la Universidad de Costa Rica (UCR) con la participacion
de 30 laboratorios de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) y conté con el apoyo de
la direccion de la Region Central de la CCSS para la ejecucion. En esta ocasion se evaluaron
19 parametros en sueros liofilizados de origen humano y equino, entre ellos colesterol total y

triglicéridos (N,

El Instituto Costarricense de Investigacion y Ensenanza en Nutricion y Salud (INCIENSA) y
la Universidad de Costa Rica (UCR) retomaron la experiencia generada en anos anteriores
para mejorar ¢l desempeno analitico en las determinaciones del perfil lipidico.

Entre marzo de 1995 y abril de 1996 el INCIENSA - UCR distribuyé suero humano
congelado a 32 laboratorios del Area Metropolitana, se evaluaron tres parametros y se incluyo
por primera vez el analisis de HDL-colesterol (8) en este periodo se detectd que una tercera
parte de los laboratorios participantes requerian mejorar su desempeno analitico en los
parametros séricos del perfil lipidico (colesterol, triglicéridos y HDL-colesterol). Debido a la
movilizacion de personal a otros sectores, el programa de control de calidad externa se
interrumpio durante dos anos.



Programa de Evaluacion Externa de la Calidad
en Lipidos y Glucosa
“PEECLG™

Posteriormente, en 1997 con la incorporacion de Costa Rica en la Red Panamericana de
Enfermedades No Transmisibles, conocido como Programa CARMEN (“Conjunto de
Acciones para la Reduccion Multifactorial de Enfermedades No Transmisibles™), se retomo el
programa de evaluacion externa de la calidad bajo la coordinacion del INCIENSA a fin de
garantizar la permanencia y continuidad del mismo.

En 1998 se conformo el grupo técnico asesor para el Programa denominado Consejo para el
mejoramiento de la Calidad en las determinaciones de Lipidos (CMCL), coordinado por el
Centro Nacional de Referencia de Lipidos del INCIENSA. En este grupo participaron
profesionales con experiencia en microbiologia y quimica clinica, capacitados para la
investigacion, preparacion de muestras control y que se desempenaban en instituciones
publicas y/o privadas y fueron coactuantes en la seleccion del centro para la estandarizacion
de lipidos.

El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en Lipidos y Glucosa se reinicio en 1999
con la participacion de 48 laboratorios del sector publico y 12 del sector privado, y se
distribuy6 suero humano congelado con la finalidad de disminuir el efecto matriz al analizar
el perfil lipidico.

El programa continu6 en el 2000 con cuatro encuestas anuales, se ampliéo el nimero de
participantes y se prepararon las muestras con suero fresco obtenido de un solo donador
voluntario para el peeclg. En el 2001 participaron 112 laboratorios de las diferentes zonas del
pais en las ocho rondas de evaluacion y se incorporo el analisis de glucosa (D). El ano 2002
participaron 126 laboratorios.

La Figura 1 presenta un esquema sobre 18 afios de evolucion de los programas de control de
calidad externa en quimica clinica en Costa Rica.
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Fuente:

Figura 1

Evolucion de los programas
de control de calidad externo en quimica clinica
en Costa Rica, 1983-2002

1563 - 1984
1* ENCUESTA DE CALIDAD
Colego de Microbdiogos y Quimicos
CHinicon de Costa Rica

Evsluaron S pardmetios
Parmoparon 32 laboralonos pvados

19685
Programa ce Cortrol de Cabdad
Externo -POCE-
Universidad oe Costa Rica

Evaiuaron 19 pardmetros
Partaparon 32 aboratonos pubicos

e

1995
Programa de Control de Catctad Exierno
Instituto Costarncense de invesbgacion y
Ensefians en Nutncadn y Salud
SINCIENSA.

(48 plbtcos - 12 privaxdos)

Y

2000
PEECL
INCIENSA

Evaiuaron 3 parametios
Parbaiparon 90 aborstonos
(BT plblicos - 23 prvisdos)

~

2001
Programa de Evauacdn Externa de

Rev.Cost.Cienc. Méd.1989:10(4):51-9. Rev.Cost.Cienc. Méd.1998:19(3-4):155-63.
Bases de datos PEECLG
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B. DESIGNACION DEL INCIENSA COMO CENTRO DE ESTANDARIZACION DE LiPIDOS

El 19 de diciembre de 1997, el Ministro de Salud designé al INCIENSA como el centro para
la estandarizacion de las determinaciones de lipidos (colesterol total, HDL- colesterol y
triglicéridos) en el marco del programa CARMEN, con la finalidad de realizar perfiles
lipidicos en estudios epidemiolégicos de base poblacional y fomentar la prevencion y control
de enfermedades no transmisibles (ENT) mediante sistemas de monitoreo, evaluacion e
investigacion.

El INCIENSA, por ser una institucion de investigacion que alberga los centros nacionales de
referencia, se le ha encomendado tareas orientadas a la planificacion, evaluacion y
seguimiento de sistemas que respaldan la vigilancia epidemiologica de los problemas
prioritarios de salud basada en laboratorios. Para ello, se ha desarrollado un programa de
vigilancia de la calidad que se extiende mas alla de las actividades de mejoramiento interno y
ha implementado la promocion del control externo de la calidad mediante la conformacion de

redes con los laboratorios clinicos piblicos y privados del pais. Por lo anterior, se impulso el
establecimiento de un programa continuo para el control de calidad en la determinacion de
lipidos, con el objetivo de ejercer un efecto multiplicador en la estandarizacion en los
laboratorios clinicos y asi favorecer la deteccion y tratamiento de las enfermedades

cardiovasculares(19). Por lo tanto, el INCIENSA ejecuta y asume las responsabilidades en la
gestion de todas las actividades del PEECLG para el cumplimiento de los objetivos
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II. TEMAS BASICOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

A. IMPORTANCIA DEL DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y CONSECUENCIA DE LA DISLIPIDEMIA

Las enfermedades cardiovasculares, particularmente la debida a la arteriosclerosis coronaria,
representan la principal causa de muerte en los paises desarrollados y también en Costa Rica.

Existe consenso en que la enfermedad coronaria arterosclerotica es prevenible. Hay suficiente
evidencia de factores de riesgo implicados en el desarrollo de estas enfermedades que son
modificables y cambian la evolucion de la arteriosclerosis y de la cardiopatia isquémica.
Algunos estudios de intervencion primaria y secundaria han demostrado reducciones de hasta
40% de mortalidad cardiovascular y reduccion en la mortalidad total.

Para el diagnostico se recomienda un tamizaje para individuos mayores de 20 anos de
colesterol total y HDL-colesterol y aplicando los siguientes criterios:

1- Si el colesterol total es<200mg/dl y el HDL>35mg/dl se debe volver a controlar en cinco
anos con la recomendacion de mantener un peso ideal, una dieta saludable, hacer ejercicio
y no fumar.

2- Cuando los valores de colesterol total y HDL-colesterol estén alterados, se debe confirmar
el diagnostico de la dislipoproteinemia por medio de la determinacion en ayunas de 12-14
horas de colesterol total, triglicéridos y colesterol-HDL. A partir de esto se puede calcular
el colesterol LDL= colesterol total-(col-HDL+triglicéridos)/5. Esta formula no es
confiable si los triglicéridos son mayores de 400mg/dl, en estos casos, puede realizar su
medicion de LDL en forma directa, por medio de técnicas inmunoquimicas que separan
las lipoproteinas A y E.

Con base en las determinaciones anteriores las dislipidemias se clasifican en:

- hipercolesterolemia
- hipertrigliceridemia
- dislipidemia mixta (Cuadro 1)

Posteriormente, se debe determinar si la causa de la dislipidemia es primaria o secundaria.

Para que la causa de dislipidemia sea primaria (Cuadro 2) debe tener por lo menos dos
familiares de primera generacion con dislipidemia, antecedentes familiares de cardiopatia
precoz, una dislipidemia severa, que no responde al tratamiento de base y con algunos signos
como xantomas, xantelasmas, arcus corneal, etc.
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Las causas secundarias de dislipidemias son las mas frecuentes (Cuadro 2). Es necesario tratar
primero la causa de fondo.

Para establecer los niveles de LDL-colesterol deseables se debe clasificar la persona de
acuerdo con el riesgo coronario (cuadros 3 y 4). Se dan indicaciones de prevencion primaria
cuando no hay evidencia clinica de arterosclerosis, los infartos del miocardio. claudicacion
intermitente en tratamiento o accidente cardiovascular (AVC). Se dan recomendaciones de
prevencion secundaria cuando ya se ha presentado alguno de estos eventos en ¢l paciente.

Las consecuencias mas graves de una hipercolesterolemia o de un HDL < 35mg/dl estin
asociadas con la enfermedad cardiovascular, asi por cada mg de colesterol sérico que se

disminuya, se reduce 2% la enfermedad cardiovascular(0).

En el caso de las hipertrigliceridemia, su asociacion con la arterosclerosis es mas
controversial, se conocen mecanismos indirectos por los cuales la hipertrigliceridemia se
asocia a ésta. Los casos mas contundentes de asociacion se presentan en las mujeres, adultos
mayores, en los diabéticos, o en pacientes con la triada lipidica (aumento colesterol, aumento
triglicéridos y HDL-colesterol bajo).

Cuando la hipertrigliceridemia es mayor de 1000 mg/dl se asocia a pancreatitis y/o sindrome
de quilomicronemia.

El tratamiento se basa en hacer cambios en el estilo de vida y para los casos donde no haya
respuesta, se indicara el tratamiento farmacologico.

La dieta consiste en la reduccion de la ingesta de grasa saturada y colesterol. En los casos de
hipertrigliceridemia la reduccion de hidratos de carbono simple y licor.

Ademas, se recomienda el ejercicio aerébico, por lo menos 30 minutos tres veces por

semana(!1). Para detectar reduccion en colesterol y aumento de HDL-colesterol, debe
también intervenirse en los otros factores de riesgo cardiovascular como por ejemplo en la
suspension del tabaquismo.

El tratamiento farmacologico se aplicara segun el tipo de dislipidemia (Cuadro 5) y debe
suministrarse por lo menos, por tres anos para lograr reducir la enfermedad cardiovascular.

En caso de hipercolesterolemia los tratamientos mas recomendados son las estatinas y en caso
de hipertrigliceridemia los fibratos.
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Con los antioxidantes no se ha demostrado reduccion en la enfermedad cardiovascular,
excepto cuando se ingieren en los alimentos.

Cuadro |. Dislipidemia combinada

|. Hipercolesterolemia

2. Hipertrigliceridemia:
Limitrofe: 150-499 mg/dl
Alta: 500-1000 mg/dl
Muy alta:  >1000 mg/dl

3. Dislipidemia combinada:

a) Predominio de colesterol

b) Predominio de triglicéridos

Fuente: JAMA 2001; 285(19):24886-97

Cuadro 2. Causas de dislipidemia

CAUSAS
Primarias Secundarias

hipotiroidismo

obesidad
Hipercolesterolemia familiar (Hereditaria) dieta inadecuada

etilismo

embarazo
Hipertrigliceridemia asociada a drogas

{ mieloma multiple

Hiperlipidemia familiar combinada diabetes mellitus
Disbetalipoproteinemia menopausia
Hipercolesterolemia enfermedad renal o hepatica
Hipoalfalipoproteinemia lupus eritematoso
(HDL-colesterol) { anorexia nerviosa

Fuente: JAMA 2001; 285(19):24886-97
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Cuadro 3. Clasificacion del riesgo coronario

FACTORES DE RIESGO CORONARIO

Sexo/Edad Hombres >45 anos
Positivos Mujeres >35S anos
0 con menopausia prematura, sin
tratamiento hormonal sustitutivo
Antecedentes familiares de enfermedad coronaria prematura (infarto de
miocardio o muerte subita antes de los 55 de edad en el padre u otro pariente
de primer grado del sexo masculino, o antes de los 65 anos en la madre u otro
pariente de primer grado del sexo femenino)
-Tabaquismo
-Hipertension arterial
-Hipercolesterolemia
-HDL-colesterol <35mlg/dl
-Diabetes mellitus
Protector HDL-colesterol > 60 mg/dl
Fuente: JAMA 2001: 285(19):24886-97

Cuadro 4. Metas primarias v secundarias
del tratamiento de las dislipidemias

Meta primaria Metas secundarias
Categoria LDL-colesterol Triglicéridos HDL-colesterol

Dislipoproteinemia con

menos de dos factores de <160 mg/dl <200mg/dl >35 mg/dl
riesgo coronario

Dislipoproteinemia con dos

o mas factores de riesgo <130 mg/dl <200mg/dl >35 mg/dl
coronario

Dislipoproteinemia con

enfermedad coronaria <100 mg/dl <200mg/dl >35 mg/dl

establecida, AVC o
claudicacion intermitente

Fuente: JAMA 2001; 285(19):24886-97
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Cuadro 5 Tratamiento farmacolégico de las dislipidemias

TIPO DROGAS

[ colestiramina
Hipercolesterolemia aislada { inhibidores de la HMG CoA reductasa
L acido nicotinico o sus derivados

( fibratos
Hipertrigliceridemia ]

L acido nicotinico o sus derivados
Dislipoproteinemia mixta:

inhibidores de la HMG CoA reductasa
acido nicotinico o sus derivados
fibratos

predominio colesterol

fibratos
predominio triglicéridos
acido nicotinico o sus derivados

i —p——

Fuente: JAMA 2001; 285(19):24886-97

11
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B. GLOBALIZACION Y EL SISTEMA DE CALIDAD

La globalizacion surge como una disposicion de la economia mundial que establece el
intercambio comercial sin barreras y cuenta con un ente regulador, la Organizacion Mundial
de Comercio (OMC), que vela por la calidad de las exportaciones de bienes y servicios. Para
eliminar obstaculos técnicos al comercio se promueve la normalizacion de las actividades
productivas por medio de normas internacionales aprobadas por ISO (International
Standardization Organization)

Para enfrentar los compromisos que generan la globalizacion, Costa Rica funda un ente
regulador nacional, el ECA (Ente Costarricense de Acreditacion), que tiene la potestad de
acreditar entidades o personas y certificar productos, procesos y servicios para llegar a ser
competitivos internacionalmente. El objetivo de los entes reguladores es normalizar las
diferentes actividades que se desarrollan en el pais con el proposito de fomentar la produccion
nacional en el ambito de “Clase mundial™, fortalecer y controlar las exportaciones. Para ello,
se establecen normas nacionales o se adaptan las normas internacionales.

Con la globalizacion todos los paises del mundo se ven obligados a efectuar cambios internos
de tipo social, comercial, tecnologico y de comunicacion para ser competitivos. Asimismo, se
da una apertura de mercado con ampliacion de limites territoriales o fronteras (Figura 2).
Ademas, se establecen acuerdos de libre comercio que permiten negociaciones entre paises ¢
impulsan el proceso de integracion regional y continental. A continuaciéon se dan algunos
ejemplos:

1. Bloques comerciales

Comunidad Europea

NAFTA (Canada-USA)
MERCOSUR(Brasil-Argentina-Paraguay-Uruguay)
ALCA (Area Libre Comercio de las Américas)
AEC (Asociacion de Estados del Caribe)

2. Tratado bilateral de libre comercio:

Costa Rica — México

Costa Rica - Chile

Costa Rica — Repuablica Dominicana
Costa Rica — China

12
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Figura 2
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SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Es el conjunto de actividades planeadas y sistematicas, llevadas a cabo dentro del sistema de
calidad de una empresa, las cuales son necesarias para garantizar y dar confianza de que un
producto o servicio cumple con los requisitos de calidad establecidos.

1- NORMALIZACION

Es la simplificacion de objetivos materiales y no materiales para el aprovechamiento de la
mayoria. Es el instrumento que ayuda a establecer una solucion optima para cuestionamientos
técnicos repetitivos, tales como: medidas, terminologias, simbolos, codigos, requerimientos
técnicos y métodos de analisis.

La normalizacion no debe llevar a una ventaja econémica especifica.
2- NORMAS

Es el resultado del trabajo de normalizacion efectuado por un instituto de normalizacion. El
término significa un conjunto de reglas y medidas establecidas por las personas con el deseo
de aceptarlas. Una norma contiene las declaraciones o indicaciones de como algo debe ser en
su contenido, en su funcion y en su forma.

Las normas describen el estado de las técnicas, determinan los requisitos que deben cumplir
los productos y sirven para llevar a cabo el analisis de los productos.
Ejemplos: Normas ISO, CLIA, Guia 25

Entidades nacionales de normalizacion:
e (olegios profesionales
e Ente Costarricense de Acreditacion (ECA)
e Ministerios entre otros
3- ACREDITACION
Procedimiento mediante el cual un organismo autorizado da un reconocimiento formal a una
entidad o persona, donde declara competencia para realizar tareas especificas.
Con la acreditacion se demuestra que el laboratorio es técnicamente competente y tiene la

capacidad para generar resultados técnicamente validos. Ademas, se logra:

o Asegurar la competitibidad del laboratorio
e Incrementar la confianza de los clientes

14
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Aumentar el prestigio del laboratorio

Garantizar la comparabilidad de resultados, en el ambito nacional e internacional
Mejorar la eficiencia

Proveer reconocimiento nacional e internacional de la capacidad técnica del
laboratorio con base en la calidad de las determinaciones (“Sello de calidad”,
“Certificado de Excelencia” u otro)

4- CERTIFICACION

Accion independiente por medio de terceros, con la cual se demuestra la confianza suficiente
de que un determinado producto, procedimiento o servicio se encuentra en concordancia con
una norma determinada o con algun otro documento normativo.

5- CALIDAD

Grado en el que un producto o servicio cumple con los requisitos que se le han establecido,
para lo cual por un lado deben ser satisfechas las necesidades o expectativas del cliente y por
el otro lado deben alcanzar las metas del productor. Los requisitos a cumplir deben ser el
resultado de la interpretacion de las necesidades del cliente y estos deben ajustarse a la
realizacion economica y tecnologica y de beneficios para el medio ambiente.

Para garantizar la calidad de un producto se debe define la meta de calidad que se quiere
alcanzar, un logro al que son dirigidos todos los esfuerzos. Para ello es necesario contar con
un sistema MNCP en donde se cumple los aspectos relacionados con Metrologia,
Normalizacion, Aseguramiento de Calidad y Pruebas o Ensayos. En el laboratorio clinico el
objetivo primordial es producir datos de alta calidad por medio de mediciones analiticas
precisas, exactas y confiables para un propésito dado.

ESTRATEGIAS CON RESPECTO A LA CALIDAD

e La calidad comienza y va mas alla del cliente.
La calidad debe ser un valor compartido por todos los miembros del laboratorio.

e La calidad implica asumir compromisos y mejoramientos continuos y constantes con
los clientes.

e La calidad no solo exige valores si no también sistemas, procesos y herramientas
consistentes.

e La calidad impone no solo el conocimiento de la tarea, sino también conocer como se
relaciona ésta con el producto terminado o servicio final y con los clientes y usuarios
internos.
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e La calidad exige desarrollar todos sus comportamientos, solo dentro de un enfoque
metodologico.
e La calidad requiere una cultura organizativa a la medida de la necesidad.

Para cumplir con el objetivo de calidad es necesario contar con el respaldo de la alta gerencia,
la estructura del Sistema de Calidad, personal calificado, recursos materiales y la interrelacion
con los clientes. De esta forma se tiene el compromiso y apoyo de la mas alta autoridad de la
institucion, la estructura organizativa que abarque la parte de gestion de calidad del
laboratorio, la politica de calidad y el apoyo de una unidad de aseguramiento de la calidad que
implante y coordine el sistema. Entre los elementos clave estan:

Instalaciones y condiciones ambientales

Adecuacion
Contaminacion cruzada
Espacio

Humedad relativa
Manejo de desechos
Restriccion de acceso
Seguridad

Temperatura

Personal calificado

Destrezas

Evaluacion del desempeno
Formacion académica
Manual de puestos

Capacitaciéon y entrenamiento del personal

e Identificar necesidades de capacitacion
e Plan de capacitacion

Equipos
e Bitacora, ficha técnica, responsable

e Codificacion, ID metrologica
e Plan de mantenimiento y calibracion
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Reactivos

e C(adena de frio
e Certificados
e Recomendacion de la casa comercial (caducidad, conservacion, manipulacion)

Métodos de analisis

e Documentados
e Validados (evaluacion del desempeno analitico)

Control de calidad interno

Analisis de incognitas

Medidas correctivas, graficos de control de calidad
Niveles representativos de la poblacion

Uso de materiales de referencia certificados

Informes de ensayo

e (ustodia por tres anos
e Formato normalizado

Sistema de registros

Confidencialidad

Formato normalizado

Periodos de retencion

Procedimiento de elaboracion y manejo

Evaluacion externa de la calidad

e [studios colaborativos
e Pruebas interlaboratorios

Auditorias de calidad
Es el examen independiente y sistematico llevado a cabo para determinar si las actividades

relativas a la calidad, satisfacen las disposiciones establecidas, si éstas se han ejecutado
eficazmente y son apropiadas para lograr los objetivos establecidos.

17
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Son efectuadas por personal que no tenga responsabilidad directa en las areas auditadas. Uno
de los propositos es evaluar la necesidad de mejoramiento o de accion correctiva. Se pueden
efectuar para propositos externos e internos.

Requisitos de organizacion y gestion

Accion correctiva

Accion preventiva

Auditorias internas

Control de documentos

Control de trabajos de calibracion y/o ensayo
Quejas

Registros

Revisiones de la direccion

Servicio al cliente

Servicios y suministros de la compra
Sistema de la calidad

Solicitud, oferta y revision del contrato
Subcontratacion de ensayos y calibraciones

Requisitos Técnicos

e Aseguramiento de la calidad de los resultados de calibraciones y ensayos
e C(Condiciones de trabajo y ambientales

e Equipamiento

e Informe de resultados

e Manipulacion y transporte de los articulos de calibracion y ensayo

e Me¢étodos de calibracion y ensayo, incluyendo el muestreo

e Muestreo

e Personal

L]

Trazabilidad en las mediciones
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BASE DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE LA CALIDAD

Consiste en un conjunto de documentos con los cuales se materializa el sistema de calidad de
una organizacion; consta de la organizacion de la institucion (organigrama), responsabilidades
del personal y procedimientos de trabajo (Figura 3).

Beneficios

® Alcanza un mayor grado de eficiencia y orden

e Ayuda a entender los requerimientos y responsabilidades del sistema de calidad

e (Con la participacion directa del personal en la redaccion y revision de la
documentacion, habra mayor posibilidad de que su implementacion sea fluida

e (Contribuye a mejorar y mantener la calidad de un producto o servicio en un grado
constante

e Disminuye la incertidumbre del personal, al tener facil acceso a los documentos

e Disminuye los costos por mala calidad

e Los miembros de la organizacion pueden moverse entre los limites establecidos, sin
tener que estar pidiendo autorizacion

e Megjora la comunicacion entre el personal

e Mejora la informacion para la toma de decisiones y el mejoramiento continuo

e Mejora la preservacion del conocimiento y la experiencia adquirida

Figura 3

Piramide de la documentacion del sistema de calidad

Caracteristicas y politicas del
sistema. Proporciona confianza a la
empresa y al cliente

Manera especifica de realizar una
actividad. Qué, quién, cémo y dénde

Detalle del trabajo: Instrucciones,
normas, reglamentos y otros

Evidencias objetivas de las
actividades realizadas o de los
resultados alcanzados

Fuente: Curso “Formacion de auditores internos de calidad™. INCIENSA 1999
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MANUAL DE CALIDAD

Es un documento que explica la politica y describe el sistema de calidad de la organizacion.
Contiene los procedimientos documentados del sistema destinados a planificar y administrar
las actividades que afectan la calidad o bien debe hacer referencia a los procedimientos.

Es un documento publico, de facil acceso, localizado dentro de area de trabajo. Se elabora con
base en un formato normalizado de aseguramiento de la calidad como son la norma ISO 9001,
9002, 9003, 17025, entre otros.

El manual de calidad incluye:

e Descripcion de los procedimientos generales de funcionamiento de la organizacion

Especificacion de la responsabilidad, autoridad e interrelaciones de todo el personal

e La declaracion de la politica de calidad, los objetivos y el compromiso de la gerencia
(satisfaccion del cliente)

e Organizacion y estructura administrativa (organigrama)

1- Procedimientos

Los procedimientos conforman la documentacion basica para la planificacion y la
administracion de las actividades que tienen impacto en la calidad. Deben describir con el
grado de detalle requerido, los elementos aplicables del sistema de calidad: responsabilidades,
autorias e interacciones del personal, forma de efectuar las actividades, documentacion por
utilizar y los controles que se deben aplicar. Establecen qué se hace, quién lo hace, cuando lo
hace y que documentacion se utiliza para asegurar que las actividades definidas en el Manual
de Calidad son llevadas a cabo.

2- Instrucciones

Presentacion de las actividades de un procedimiento con informacion detallada sobre el
desempeno de tareas especificas, preparacion de soluciones, llenado de formularios, entre
otros.

Las instrucciones proveen informacion detallada de Como desempenar tareas especificas?
Como preparar formulas? Como manejar actividades intradepartamentales?

3- Registros
Procedimiento por el cual un ente indica caracteristicas relevantes de un producto, proceso o
servicio; o particularidades de una entidad o persona en una lista de disposicion publica. Los

registros de calidad son datos que surgen de los resultados de distintos ensayos, asi como
aquellos documentos relacionados con el cumplimiento de reglamentos técnicos,
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certificaciones de conformidad, seleccion de sub-contratistas, resultados de las auditorias de
calidad y otros.

Para garantizar la confidencialidad de la informacion, hay que determinar como y donde se
guardan los registros, los periodos de retencion de los documentos y la forma de eliminacion.

PRINCIPIO BASICO

Para asegurar que el sistema de calidad exista, ¢ste debe
estar escrito y aprobado por la gerencia.

Aqui se aplica una guia para la autoria:

“Lo que se mueve entrénelo, lo que no se mueve
calibrelo y lo que no esta escrito, no existe.”

FACTORES CLAVES PARA EL EXITO EN LA IMPLEMENTACION
DE UN SISTEMA DE CALIDAD

La implementacion de un sistema de calidad requiere:

Compromiso y apoyo formal de la direccion

Compromiso y cooperacion de todo el personal de la organizacion
Escogencia adecuada del sistema de calidad (Norma de referencia)
Objetivos de calidad bien definidos, mision, vision, politica de calidad
Plan maestro para la implantacion del sistema de calidad

Dificultades al implantar un sistema de calidad

Actitud de mejoramiento continuo

Adquisicion de patrones y materiales de referencia
Calibracion de los equipos de ensayo

Cambios en la estructura organizativa dentro de la institucion
Elaboracion de la documentacion

Poco compromiso de la direccion

Reconversion mental del personal

Resistencia del personal

Tiempo y dinero

21
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C PAPEL DEL DIRECTOR DEL LABORATORIO CLINICO EN EL SISTEMA DE CALIDAD

Alcanzar la calidad en el laboratorio requiere el uso de varias herramientas que aseguren un
adecuado seguimiento del servicio brindado como son los manuales de procedimientos,
programas de mantenimiento, calibraciones, el programa de aseguramiento de calidad,
capacitacion y control de calidad. Es importante destacar que el aseguramiento de la calidad
no incluye solamente el control de calidad interno y externo y sus politicas sino también
aspectos tan importantes como:

Necesidades y satisfaccion del usuario

Necesidades y satisfaccion del trabajador en el sistema
Adecuado equipamiento y metodologias

Sistema de control de quejas

El director del laboratorio define politicas y objetivos que son alcanzados mediante la
implementacion de un sistema de calidad, en el cual no solo se tomen en cuenta la calidad
analitica sino que se garantice el resultado satisfactorio de todo el proceso. Estas politicas y
objetivos deben estar documentados en el manual de calidad, accesible a todo el personal del
laboratorio.

Para establecer el sistema de aseguramiento de calidad es importante motivar al trabajador
para que participe responsablemente en el sistema, que se identifique con la estructura
organizativa establecida, incremente el conocimiento mediante la capacitacion técnica y goce
de un ambiente laboral adecuado. Ademas, implantar la cultura de calidad en el personal
mediante la educacion continua a través de seminarios de servicio al cliente, trabajo en
equipo, salud ocupacional y manejo de desechos entre otros.

ASPECTOS IMPORTANTES EN LAS DETERMINACIONES

En el laboratorio clinico se destacan varias opciones necesarias para garantizar la calidad de
los resultados en las determinaciones realizadas. Estos se clasifican en aspectos preanaliticos,
analiticos y postanaliticos:

1- ASPECTOS PREANALITICOS

El personal de laboratorio suministra la informacion necesaria a los clientes internos
(asistentes de pacientes, enfermeras u otros) y a los clientes externos (pacientes ambulatorios)
para asegurar una muestra apta para el analisis solicitado.
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Las indicaciones contienen material facil de entender, tanto en forma verbal como escrita
sobre:

Tipo de muestra y recipiente en que se recolecta
Preparacion del paciente para la toma de muestra
Toma de la muestra

Transporte de la muestra al laboratorio de anilisis

Paralelamente, se pueden dar charlas de educacion al usuario en la cual se les aclaran dudas
sobre los examenes solicitados y verificar los datos demogréficos correspondientes.

Por lo anterior, el personal del laboratorio:

Verifica nombre y datos del paciente con el carné

Comprueba que todas las pruebas solicitadas hayan sido digitadas
Identifica la boleta y el tubo con su codificacion

Revisa que el codigo de barras corresponda a la boleta (si aplica)

Si la muestra es referida, debe venir acompanada con documentacion informativa y someterse
a una evaluacion tomando en cuenta los criterios vigentes de aceptacion y rechazo de
muestras. Toda muestra rechazada se documenta indicando el motivo, la hora y el nombre de
la persona que lo rechazo.

Toda muestra urgente se identifica en el sistema para ser procesada con premura.

2- ASPECTO LITIC

a.- Manual de calidad

Se mantiene actualizado bajo la autoridad y responsabilidad de un gerente de calidad
nombrado por la direccion del laboratorio.

b.- Manual de organizacion y gestion
Personal de la division con capacidad técnica idonea para desempeiiar diferentes funciones
para las cuales han sido valorados previamente. El personal se evalua periodicamente y recibe

entrenamientos en el area de aseguramiento de calidad (metrologia por ejemplo) los cuales
quedan documentados.
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c.- Manual de calibracion, funcionamientos y mantenimiento de los equipos

El laboratorio conserva un manual de funcionamiento donde indica de manera sencilla como
se realiza la calibracion, la programacion de controles y muestras.

Se establecen politicas de mantenimiento de los equipos, que incluyan cuidados diarios,
semanales, mensuales. Ademas, se define y documentan los dias especificos para tales
actividades. El mantenimiento dado por las casas comerciales se documentan en bitacoras.

Las normativas para la calibracion de los equipos se determinan de acuerdo a las necesidades
y el comportamiento de los reactivos.

Es importante documentar:

Lotes de calibrador

Lotes de reactivos

Lotes de controles

Actualizacion del lote cada vez que lo cambie

Factores de calibracion de acuerdo a los lotes de reactivos
Documentar si la calibracion se hizo con reactivos nuevos o en uso
Fecha de inicio del reactivo

d.- Control de calidad interno y externo

El personal seleccionado para llevar a cabo el control de calidad es supervisado por el
profesional encargado de control de calidad del laboratorio, responsable de indicar las
medidas correctivas por tomar, en caso de presentarse algin tipo de alarma, tendencia o
desplazamiento en los analisis.

Es responsabilidad del personal:

El mantenimiento de equipo

Uso racional de calibradores y reactivos

La normativa y calibracion del equipo

La preservacion, reconstitucion y transporte de calibradores, controles y reactivos

El encargado de control de calidad establecera sus promedios y desviacion estandar con 20-
30 determinaciones realizadas en dias diferentes. Esta informacion se usa para la elaboracion
de las graficas de control en donde se adiciona informacion relacionada con los cambios de
reactivos, la calibracion, el mantenimiento de equipo y recordar que cuando se cambie el lote
de reactivo o hagan cambios importantes en el sistema deben readecuarse las medidas.

24



A ‘f /'\, Programa de Evaluacién Externa de la Calidad
/N en Lipidos y Glucosa
R =74 “PEECLG”

En quimica clinica, los equipos automatizados de mayor complejidad son extremadamente
precisos, por eso se obtiene en algunos casos coeficientes de variacion (CV) de hasta 1%,
razon por la cual es posible ampliar y llevar el CV a 3%. Con el aumento del rango de
variacion, es posible trabajar sin que se presenten falsas alarmas cuando se cambia el lote de
reactivo y se obtiene una pequena diferencia en el coeficiente de variacion.

3- ASPECTOS POSTANALITICOS

Dar seguimiento a todas aquellas muestras que tengan valores criticos o de alerta, comprobar
contra solicitud original que el resultado pertenece al paciente, analizar de nuevo para
controlar en forma inmediata el valor obtenido, documentar condiciones del suero (fresco,
lipémico o muy hemolizado), verificar en el expediente si el paciente tienen tratamiento que
indique probable alteracion del analito en cuestion, registrar la hora y el personal de
laboratorio que lo reportd. Los resultados que generen dudas deben ser consultados con el
médico tratante y en caso necesario solicitar nueva muestra.

Por otra parte, se debe asegurar y garantizar la confidencialidad de los resultados, evaluar
periodicamente los tiempos de respuesta, principalmente las muestras urgentes, dar
seguimiento a las quejas de los usuarios y documentarlos para ayudar a retroalimentar el
sistema.

a.- Control de la no conformidad en el analisis

Cuando algin aspecto del analisis no esta en conformidad con los procedimientos o no
concuerda con los requisitos solicitados, es importante establecer una politica y los
procedimientos a seguir.

Inicialmente, el encargado de calidad supervisa el trabajo dentro del laboratorio para verificar
que el trabajo se realiza adecuadamente en cuanto a la toma de muestra, identificacion del
paciente, variables relacionadas con el método, calibraciones, caducidad de los reactivos,
condiciones de almacenamiento, factores de calibracion, temperatura del medio y tiempo de
entrega, entre otros

Si el problema persiste, se aplican acciones preventivas y correctivas tratando de establecer la
confiabilidad de los resultados y asegurar todas las etapas del proceso. Para reanudar el
analisis se efectia un estudio exhaustivo del procedimiento analitico, insumos y equipo los
cuales se someten a revision hasta tener la certeza de que se cuenta con resultados confiables.
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El gerente de calidad planifica las auditorias para emprender acciones correctivas las cuales
se documentan y se llevan a cabo dentro de un tiempo razonable. Los resultados de la
auditoria interna seran sometidos a revision por la direccion.

La direccion conduce periodicamente una revision del sistema de gestion de la calidad, se

registran e informan al personal los hallazgos y decisiones tomadas como resultado de la
misma.
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D. CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

La funcion basica del laboratorio clinico es realizar analisis que orienten al diagnostico,
pronostico, evolucion, tratamiento y prevencion de las enfermedades. Toda medicion conlleva
un error, sin la estimacion de este error la medicion no puede ser validada. A mayor variacion,
mayor dispersion de los resultados alrededor del valor promedio. Para conocer esta dispersion
hay una herramienta basica del control de calidad la cual se define como el conjunto de
procedimientos que permite evaluar la condicion de los analisis cualitativos y cuantitativos.

Existen dos tipos de control de calidad, el interno (CCl) y la evaluacion externa (EEC). E1 CCI
es aquel que realiza un laboratorio para evaluar y validar todos los analisis que en ¢l se llevan
a cabo; puede ser dentro del mismo ensayo, intra-analisis, para estimar la precision y la
desviacion o en ensayos del mismo analito en diferentes dias, Inter-analisis, con el cual se
evalta la reproducibilidad y la desviacion con respecto a los anteriores.

La EEC es realizada por una agencia regional, nacional o internacional con el objetivo de
comparar resultados entre los laboratorios participantes, mide la reproducibilidad y
desviacion de ¢éstos. La instancia que prepara y envia las muestras control debe procurar
niveles dentro del intervalo de concentracion atil para evaluar las distintas sustancias por
controlar. Por otra parte, el analisis de los resultados individuales recibidos para una misma
muestra, en una determinada encuesta o ronda, se comparan con el valor de consenso o contra
el valor verdadero dado por un centro de referencia. El valor de referencia permite determinar
la exactitud de los resultados de los laboratorios participantes en el programa de evaluacion

externa del desempenio y detectar errores sistematicos no manifestados o visualizados en el
CCL

Tanto el CCI como la EEC son capaces de detectar los errores y alertar sobre funcionamientos
incorrectos, asi como, identificar, cuantificar y eliminar los errores.

TIPOS DE ERROR EN LOS PROCEDIMIENTOS DE MEDIDA

a.- Error sistematico

Un error sistematico es un cambio en el valor promedio de los valores control. Consiste en un
error constante o proporcional que se cuantifica como la diferencia entre el promedio de una
serie de medidas o valor estimado y el valor real. Afecta la exactitud por problemas de
calibracion principalmente del equipo, deterioro de reactivos o ser inherente a la metodologia.
El cambio puede ser gradual y mostrarse como una tendencia o puede ser abrupto y mostrarse
como un desplazamiento.
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b.- Error aleatorio o al azar

Error aleatorio es cualquier desviacion, positiva o negativa, respecto a un resultado esperado.
Se cuantifica como la diferencia entre réplicas y el promedio de las mismas (Desvio estandar,
D.E.). Los errores aleatorios esperados o aceptables se cuantifican con el D.E. Existen errores
aleatorios inesperados o inaceptables que es cualquier punto de datos fuera de los limites o
intervalo de confianza.

Estos errores afectan la precision de los analisis y son producidos por la variabilidad del
método, el pipeteo, la preparacion de la muestra, la temperatura y los cambios de voltaje entre
otros.

El CCl y el CCE describen indicadores que permiten evaluar el grado de cumplimiento de los
objetivos de calidad establecidos en el sistema de calidad, definido este, como el conjunto de
acciones sistematicas que proporcionan la adecuada confianza en los servicios brindado por
el laboratorio. Este concepto fue implantado recientemente en el quehacer del laboratorio
clinico, la industria o cualquier otra actividad con deseos de garantizar la calidad de su
producto final.

El CCI no mejora el grado de calidad inicial de un procedimiento mal realizado ni puede
sustituir el CCE. El CCE, permite evaluar la desviacion y la reproducibilidad de un analisis
en particular procesado en distintos laboratorios con similar o distinta metodologia y en
ultima instancia, valorar el control de calidad de cada uno de ellos. Las muestras del CCE no
reemplazan los procedimientos de un adecuado control interno.

ESTADISTICA BASICA EN EL CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Las estadisticas de CC para la determinacion de un analito en particular son calculadas a partir
de los datos recopilados en los analisis regulares del suero control. Los datos son especificos
para cada nivel de control (alto, medio, bajo), las estadisticas y rangos generados reflejan el
comportamiento de la prueba a concentraciones especificas. Los parametros estadisticos de
mayor uso en el laboratorio clinico son:

a.- Promedio o valor medio (X)

El promedio es la mejor estimacion del laboratorio del valor verdadero del analito para un
nivel de control especifico. Para calcular el promedio, se suman todos los resultados
individuales de una serie de mediciones y se divide entre el niimero total de valores en la serie
de mediciones.
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b.- Desviacion estandar (DE)

El desvio estandar es la dispersion o distribucion de los resultados alrededor del valor medio,
es una estadistica que cuantifica qué tan lejos estin los valores numéricos entre si y
proporciona una estimacion de la consistencia del analisis a concentraciones especificas
(consistente cuando DE es baja y viceversa). Con frecuencia el término precision se usa
indistintamente con desviacion estandar.

c¢.- Coeficiente de variacion (CV)

Es una medida del error relativo y se expresa como un porcentaje del desvio estandar de un
grupo de observaciones con respecto al valor promedio de ellas (DE/ X*100).

El coeficiente de variacion puede considerarse como un compensador estadistico pues
permite hacer comparaciones de la precision general con mayor facilidad.

FASE PREANALITICA,ANALITICA Y POST-ANALITICA

Algunos aspectos preanaliticos importantes en las determinaciones son la solicitud de analisis
y la toma de la muestra. Para lo cual se requiere la preparacion del paciente a fin de lograr
una adecuada venopuncion o la recoleccion de cualquier otro tipo de espécimen. No debe
descuidarse el registro en el documento respectivo, asi como, la custodia y transporte de la
muestra hacia la seccion correspondiente.

El técnico que atiende al paciente para la toma de la muestra debe verificar el nombre y los
datos del cliente en el carné de identificacion, los examenes solicitados y en caso de que
aplique el codigo de barras, confirmar la correspondencia con la boleta.

Para mantener la calidad de los resultados los profesionales responsables del laboratorio
deben velar por la disponibilidad del recurso humano suficiente, el sistema analitico adecuado
(equipo automatizado o no), los materiales y reactivos idoneos y suficientes para el
procesamiento de las muestras. Ademas, para cumplir con los lineamientos del sistema de
calidad (habilitacion o acreditacion), en todo laboratorio clinico son necesarios los manuales
de procedimientos, de organizacion y gestion, de calibracion, funcionamiento vy
mantenimiento de equipos.

En los protocolos de trabajo se documenta la metodologia utilizada, asi como el lote del
calibrador, estandares y reactivos. Con el fin de llevar un adecuado control de calidad interno
se pueden ensayar remanentes o pooles de sueros hepatitis y SIDA negativos. Si se dispone de
mayor presupuesto se adquieren sueros controles comerciales y materiales de referencia, los
cuales se tratan como muestra de paciente y sin ningan trato especial. Se recalca la
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importancia de obtener un buen resultado mediante la disponibilidad de reactivos, estandares,

calibradores y equipo adecuados y de buena calidad.

Entre los aspectos post-analiticos estan la confirmacion diagnostica del analisis solicitado y
el reporte de los resultados correspondientes al cliente. Asi como el chequear las no
conformidades provenientes tanto del CCI como del control de calidad externo (CCE),

corroborar la validez clinica, anular algin dato y repetir el analisis si fuera necesario.

El tiempo de respuesta para entregar el reporte del analisis, depende de cuanto tiempo tome
en la ejecucion de la prueba, aspecto importante para brindar un servicio pronto y oportuno

sin dejar de lado la confidencialidad del resultado, asunto ético de relevancia.

El personal técnico sera orientado por un profesional encargado de la calidad del laboratorio
para conocer las normativas de calidad existentes y lo relacionado con calibracion,
preservacion, reconstitucion de calibradores, controles y reactivos y el mantenimiento de
equipos. Para llevar a cabo el CCI hay que evaluar en forma continta los resultados generados
en el laboratorio a fin de detectar con eficacia los errores al azar y errores sistematicos,

evaluados mediante la reproducibilidad y la desviacion.

Para elaborar las graficas de control de calidad (cartas de Shewart o grafica de Levey-
Jennings), se usa el valor promedio y la desviacion estandar (DE.) calculado con 30 datos
obtenidos en dias diferentes. Se definen los limites de decision de +1DE, +2 DE y +3 DE del

promedio.

El PEECLG elabora graficas de tendencia tomando como guia las cartas de Sheward a fin de
esquematizar los porcentajes de error obtenidos para cada analito en por lo menos siete rondas
de evaluacion, de esta manera se hara visible de inmediato cualquier tipo de fluctuacion en los

resultados.
Un ejemplo de la grafica de tendencia se ilustra en la Figura 4 donde los porcentajes de error

(%E) de 15 y ~15 corresponden a los limites de aceptacion para la determinacion de

triglicéridos utilizando como limite maximo +2 DE.
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Figura 4

Tendencia de los valores de triglicéridos
PEECLG 2001- 2002*

— - -~ — Ref. 15
— - = - Ref.-15

Triglicéridos

% Error

Ronda

INTERPRETACION DE LA GRAFICA DE TENDENCIA

Cualquier procedimiento analitico a pesar de la exactitud y cuidado con que se haya ejecutado
esta sujeto a un cierto margen de error, porque es fisicamente imposible reproducir las
condiciones con el mismo grado de exactitud de un dia a otro. Los errores presentes en un
procedimiento controlado se conocen como errores de ensayo. Son errores sobre los cuales el
analista tiene un control limitado o ningun control, la magnitud esta en relacion directa con la
exactitud y reproducibilidad de la técnica y a la habilidad del analista que realiza el ensayo.

Grafica normal

En la grafica normal los valores obtenidos con el suero control estaran distribuidos casi
uniformemente a uno y otro lado del valor medio. La distribucion normal puede ser afectada
por cambios de reactivos, desviacion del procedimiento de ensayo o material defectuoso. Un
cambio en el valor promedio (debido a error sistematico) puede ser gradual y mostrarse como
una tendencia o puede ser brusco y manifestarse como un desplazamiento.

La Figura S muestra un ejemplo de la distribucion normal de los valores de colesterol total en

el PEECLG. Los porcentajes de error (%E) de 9 y -9 corresponden a los limites de aceptacion
para ese analito a £2 DE.
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Figura 5

Distribucion normal de los valores de colesterol total
PEECLG 2002*
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Tendencia

La tendencia en la grafica de control de calidad se detecta por la obtencion de valores del
suero control que aumentan o disminuyen continuamente durante periodos consecutivos.
Indican una pérdida gradual de la confiabilidad del sistema de analisis.

La tendencia ascendente pueden ser el resultado del envejecimiento de los reactivos, deterioro
de uno o mas reactivos, disminucion de la concentracion o deterioro del patron, acumulacion
gradual de desechos en la superficie del electrodo.

La tendencia descendente es ocasionadas por condiciones opuestas a la de la tendencia
ascendente, como estado de la lampara, longitud de onda utilizada, deterioro gradual de la
temperatura de la camara de incubacion, deterioro gradual de la integridad del filtro de luz.

La figura 6 ilustra un ejemplo de tendencia descendente en la determinacion de colesterol
total, a partir del dato cuatro. Los porcentajes de error (%E) de 9 y -9 corresponden a los
limites de aceptacion para esa determinacion a +£2 DE.

o
2



¢ 7 \ Programa de Evaluacion Externa de la Calidad
_/ | en Lipidos y Glucosa
\ S ,./’ “PEECLG”
Figura 6

Tendencia descendente de los valores de colesterol total
PEECLG 2001- 2002*
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Desplazamiento

Los cambios bruscos en el porcentaje de error de un analito se definen como desplazamientos.
Pueden ser positivos o negativos si los valores son mayores 0 menores que ¢l promedio.

Un desplazamiento negativo indicara errores sistematicos, tal como: un patron deteriorado
que mantiene una concentracion constante, preparacion de un nuevo patron con una
concentracion mas baja, dano de un reactivo, recalibracion inexacta. Los desplazamientos
positivos son ocasionados por condiciones opuestas a las de los desplazamientos negativos.

Un desplazamiento se distingue de una tendencia porque los valores en el desplazamiento no
continuan aumentando sino que se mantiene en concentraciones constantes y los valores estan
fuera del valor promedio.

En la figura 7 el comportamiento corresponde a un desplazamiento negativo del desempeno
en el sistema de analisis y en la Figura 8 se ilustra un ejemplo de tendencia ascendente y
desplazamiento positivo en la determinacion del analito. Los porcentajes de error (%E) de 22
y —22; 10 y -10 corresponden a los limites de aceptacion a +2 DE para la determinacion de
HDL-colesterol y Glucosa, respectivamente.
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Figura 7

Desplazamiento negativo de los valores de HDL-colesterol

PEECLG 2002*
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Figura 8
Tendencia ascendente y desplazamiento positivo
de los valores de glucosa
PEECLG 2001- 2002*
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E. EXACTITUD Y PRECISION EN LAS MEDICIONES

Cuando se usan sueros control cuyo valor asignado fue dado por el laboratorio de referencia,
la exactitud y la precision en los ensayos pueden ser calculadas en forma simultanea. La
disponibilidad de los valores de ensayo para el suero control sirven como comprobacion de la
calidad del trabajo del laboratorio y aseguran la exactitud asi como la precision en las
determinaciones.

Exactitud: Concordancia entre el valor obtenido y el valor verdadero. Se cuantifica por
medio del porcentaje de error (%E).

% Error = Valor reportado — valor verdadero X 100
Valor verdadero

Precision: Dispersion de los resultados de una misma muestra alrededor de su promedio o sea
la concordancia entre réplicas de una misma muestra. Se cuantifica por el promedio (X),
desvio estandar (DE) y coeficiente de variacion (CV).

% coeficiente de variacion = Desviacion estandar X 100
Promedio

La figura 9 muestra la precision y exactitud de los valores obtenidos en una determinacion
dada.

35



3 f‘f' il \ Programa de Evaluacion Externa de la Calidad
/’ il en Lipidos y Glucosa
N

N “PEECLG”

Figura 9
Exactitud y precision en las mediciones

El Sr. A sitia sus ocho saetas en el area del
centro de la diana. Siempre que logre su objetivo

realiza una funcion EXACTA'Y PRECISA.

El Sr. B no ha logrado dar en el blanco suyo pero
ha logrado alcanzar ¢l blanco del Sr. A. EI Sr. B
ha demostrado una excelente reproducibilidad
(precision) al situar su flecha en el centro de la
diana del Sr. A pero al no haber alcanzado su
propia diana ha tenido falta de exactitud en su
¢jecucion.

Por este diagrama se puede ver que se puede
tener excelente precision o reproducibilidad
pero no exactitud.

_._.-“"‘-/
\
)
|
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Fuente: Division American Hospital Supply Corporation. Exactitud en Quimica Clinica. Miami, Flonda, USA. 1970.

Cuando se analiza un suero control el resultado obtenido puede situarse en una de las
siguientes situaciones:

Exacto y preciso: El valor del analito en el suero control conocido se reproduce dentro
del intervalo de variacion admisible. Ejemplo: El valor establecido para glucosa en el
suero control es de 100 mg/dl y en dos determinaciones se obtuvo un valor de 97 y
otro de 103 mg/dl. Si el intervalo de aceptacion permitido es de 91-109 mg/dl, los
dos valores anteriores se consideran aceptables por presentar exactitud vy
reproducibilidad en el resultado.

Exacto e impreciso: Si la determinacion duplicada anterior diese valores de 90y 110
mg/dl de glucosa. el promedio de estos valores seria 100 mg/dl. En este caso, se
tendria excelente exactitud pero poca reproducibilidad porque ambos valores estarian
fuera del intervalo de variacion admisible.

No exacto y preciso: Si en la determinacion duplicada del ejemplo anterior los valores
obtenidos son 88 y 90 mg/dl de glucosa (promedio: 89 mg/dl), estos resultados se
consideran con buena reproducibilidad pero poca exactitud ya que los valores estan
por debajo del intervalo de aceptacion.
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No exacto e impreciso: Si la determinacion duplicada del ejemplo anterior
proporciona valores de 80 y 90 mg/dl de glucosa para un valor promedio de 85 mg/dl,
se puede concluir que la realizacion del ensayo no tuvo reproducibilidad ni exactitud.
Las diferencias de los valores entre las determinaciones duplicadas son elevadas ya
que las dos estan lejos del valor establecido y por lo tanto fuera del intervalo de
variacion admisible.

Factores responsables de determinaciones de calidad deficiente

Calibracion defectuosa

Curvas precalibradas

Deterioro de la fuente de luz del instrumento

Deterioro de la integridad del filtro de luz

Instrumento graduado en forma incorrecta (Espectrofotometro)
Material sucio

Modificacion de los métodos originales sin haber comparado la exactitud de los
resultados

No usar patrones

Reactivos deteriorados o preparados incorrectamente

Técnica deficiente

Uso de suero control inadecuado
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F  EFECTO MATRIZ, MATERIAL CONTROL Y VALOR ASIGNADO
Efecto matriz

Matriz es el material que contiene otros componentes. En un producto de control corresponde
al material base a partir del cual se prepara, éste puede ser suero humano, suero bovino, fluido
espinal humano, orina humana, sangre total humana o puede ser fabricada quimicamente para
simular orina, suero u otro.

Se define como efecto matriz la diferencia observada entre diversos sistemas analiticos
cuando se analiza un material control, la cual no se presenta al analizar muestras frescas de
pacientes. Los productos de control que no tienen material humano en la matriz, con mucha
frecuencia no interactian con el sistema de analisis de la misma manera que una muestra
humana. Esta diferencia en reactividad se denomina efecto matriz. A fin de disminuir este
efecto se recomienda utilizar los materiales de control de la misma matriz que la muestra a
analizar(12.13.14),

Procedimientos que generan efecto matriz en los materiales control

e Aditivos v el uso de materiales no humanos: producen cambios quimicos o
fisiologicos que ocurren en los componentes del suero o en el analito como resultado
de la preparacion o manufacturacion de la misma. Los estabilizadores y conservadores
en ¢l producto control pueden causar efecto matriz.

e Liofilizacion: produce desnaturalizacion de las lipoproteinas que las hacen dificil de
solubilizar de nuevo en agua y aumentan la turbidez al reconstituir la muestra.

Mecanismos del efecto matriz

Cambios fisicos en la estructura de macromoléculas
Viscosidad de la solucion

Turbidez de la solucion

Uso de aditivos no humanos

Diferencias en isoformas proteicas

Combinaciones de sustancias no encontradas en sueros de pacientes
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Efecto matriz en pruebas Inter-laboratoriales

El disefo de instrumentos, los métodos empleados, la composicion de reactivos y la
formulacion del material control son los que contribuyen al efecto matriz. Cada sistema
analitico puede tener interacciones de efecto matriz propias de cada material control debido a
la:

e Amplia variedad de abordajes tecnologicos en la cuantificacion de sustancias
(método, reactivos y equipo)

e Amplia variedad entre los lotes de los materiales procesados en pruebas
interlaboratorios

Material control

Cualquier producto utilizado con la finalidad de controlar la calidad de un procedimiento de
medida es un material control. Este puede ser un material liquido o liofilizado y estar
compuesto por uno o varios constituyentes (analitos) de concentracion conocida. Es
conveniente que los materiales de control sigan todos y cada uno de los pasos o etapas del
procedimiento de medida. Pueden prepararse en el laboratorio u obtenerse de fuentes
comerciales.

Para que el efecto matriz del material control no afecte los resultados en las pruebas
interlaboratorio que usan valores de consenso, los datos de los laboratorios participantes se
agrupan segun sistema analitico, con el inconveniente de la no deteccion de sesgos o errores
sistematicos que afectan esos sistemas analiticos, por lo tanto no se evalia la exactitud.

Por el contrario, los programas que emplean como material control suero humano fresco

congelado, cuyo efecto matriz es minimo y el valor dado a cada parametro es asignado por
un laboratorio de referencia, si evaluan la exactitud.

Valor asignado

El establecimiento del valor del analito en una muestra de CCE es la base de los calculos
posteriores. Este valor puede determinarse por dos vias:

e Por consenso (Promedio recalculado)
Valor derivado de todos los resultados remitidos por los participantes en el programa para un

analito en particular. Se puede determinar mediante un promedio general recalculado o un
promedio recalculado por subgrupos.
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Experiencias anteriores han demostrado que el valor por consenso, en los programas con
muchos participantes, concuerda estrechamente con “el valor verdadero™ pero puede ser no
valido cuando el nimero de laboratorios participantes es pequeno o cuando existe un sesgo
generalizado.

Ventaja: sencillo y economico
Desventaja: enmascara sesgos de ciertas metodologias
Empleo: programas comerciales que involucran muchos analitos

e Por laboratorios de referencia

El valor verdadero de un analito es dado por un laboratorio certificado o de referencia, que ha
evaluado previamente el suero control.

En evaluaciones del desempenio la concentracion del analito reportado por los participantes
debe ser igual al valor verdadero (valor de referencia), independientemente del sistema
analitico que se utilice.

Ventaja: permite conocer y estandarizar la exactitud

Desventaja: alto costo

Empleo: programas en drecas especificas, programas estatales que apuntan a lograr la
exactitud (PEECLG)

Controles y patrones

Antes de poder efectuar cualquier uso sensato de los sueros control es necesario aclarar las
diferencias entre patrones y controles.

1. Patrén de referencia:
Es una solucion de un producto quimico que se supone esta absolutamente correcto en cuanto
a concentracion ¢ identidad. En los ultimos pasos de la técnica se compara la muestra con el
color producido por, o el titulo de valoracion del patron puro, como base para calcular la

concentracion de una sustancia en la muestra.

Se prepara una solucion patron, a partir de una muestra de una sustancia quimica conocida

pesada con exactitud y disuelta en un disolvente apropiado (15),
2. Suero control:
Un suero control simula la composicion quimica y las caracteristicas fisicas de la muestra a

analizar. El suero control pasa por medio de los diferentes pasos de la técnica y durante todo
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¢l proceso esta sujeto a los mismos errores sistematicos y debidos al azar que la muestra
problema.

El valor del suero control incluido dentro del grupo de muestras problema, se calcula con
respecto a los valores de los patrones al igual que las muestras problema. El valor asi obtenido
para el suero control se compara con el valor asignado o valor de referencia del analito que se
esta determinando. Se dira que la prueba esta dentro o fuera de control segun el grado de

concordancia observado entre el valor calculado y el valor de referencia (15),

Las definiciones anteriores confirman que un suero control no reune los requerimientos de un
patron (primario) de referencia.
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11 PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD EN LA
DETERMINACION DE LiPIDOS Y GLUCOSA (PEECLG)

Los analisis quimicos de sangre humana han aumentado el conocimiento de los procesos de
las enfermedades, contribuyen, por tanto, a lograr diagnosticos y pronosticos mas exactos en
las enfermedades y procedimientos terapéuticos racionales. Todas las técnicas de laboratorio
estan sujetas a muchas variaciones que influyen en los resultados del ensayo, como son:
variaciones de temperatura, inestabilidad de los reactivos, errores en los instrumentos y
técnicas entre otros.

Los médicos se apoyan mucho en el laboratorio clinico para definir el diagnostico y
tratamiento, por ello, los resultados de laboratorio deben ser exactos. A fin de mejorar la
exactitud, el laboratorio clinico implementa sistemas de control de calidad (interno y externo)

para detectar errores y eliminar o reducir sus efectos donde sea posible | 15),

Es recomendable la participacion en un programa de comparacion de control de calidad inter-
laboratorios. Estos programas le dan al laboratorio los medios para verificar regularmente ¢l
rigor de su trabajo. El laboratorio necesita evaluar sistematicamente la exactitud, asi como la
precision. Una de las técnicas mas simples de valorarlos es comparar valores promedio del
método y desviaciones estandar dentro del laboratorio, con los de otros laboratorios que usan
el mismo método técnica (grupos analogos).

El control de calidad es un sistema estadistico para medir la reproducibilidad o grado de
precision en los procesos de quimica clinica y puede medir la exactitud de las determinaciones
cuando se cuenta con el valor de referencia de la sustancia analizada. Este sistema tiene en
consideracion todas las variables inherentes a la determinacion tal como: (a) seguridad de
métodos v reactivos, (b) habilidad del analista, (c¢) calibraciéon del sistema analitico. (d)

metodologia usada para el calculo del resultado entre otros (15),

El establecimiento de un programa de control de calidad demanda al laboratorio descos de
mejorar el procedimiento y exige también adquirir un conocimiento profundo de las
condiciones actuales del laboratorio. Para lograr el éxito el programa debe incluir dentro de
sus actividades:

(1) Evaluacion del sistema analitico y la calidad de la ejecucion por parte del analista

(2) Establecimiento de los limites de aceptacion

(3) Planificacion de las graficas de control de la forma mas conveniente para las
necesidades del laboratorio

(4) Evaluacion de los datos de control segun disponibilidad, entre otros
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El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en Lipidos y Glucosa (PEECLG) del
INCIENSA es nacional y evalia el desempeiio de los laboratorios clinicos pablicos y privados
mediante encuestas interlaboratorio basadas en la exactitud de las determinaciones. Es un
programa voluntario, no es coercitivo ni inquisidor, cuya meta es obtener un valor de
consenso, independiente de la metodologia usada y evalua en forma continua y a largo plazo
el error sistematico en las determinaciones como complemento indispensable del control
interno de calidad.

El control de calidad es un conjunto de procedimientos que evalian la calidad de cualquier
analisis cuantitativo o cualitativo y permite la identificacion y eliminacion de los errores
producidos en todo andlisis. El control de calidad debe realizarse en forma continua porque
en el procedimiento de cualquier analisis hay errores involucrados que deben ser
identificados, cuantificados y eliminados sistematica y periodicamente. Por tal motivo, todo

analisis debe tener siempre presente “el dogma™ enunciado por Rodgers( 16).

TODA MEDICION LLEVA UN ERROR: SIN LA ESTIMACION
DE ESTE ERROR NO PUEDE SER CONFIRMADA

Como se indico en las paginas anteriores, en el laboratorio existen dos sistemas de control de
calidad,

1- El control de calidad interno (CCI). Lo lleva a cabo un laboratorio para evaluar y
validar las determinaciones cotidianas. Se utiliza en la decision de aceptacion o
rechazo de los resultados obtenidos sobre las muestras de los pacientes y permite al
laboratorio describir y valorar la calidad de su trabajo diario. Es una evaluacion
prospectiva porque permite detectar errores aleatorios antes de su ocurrencia.

2- La evaluacion externa de la calidad (EEC). La realiza una entidad externa (agencia
regional, nacional o internacional) con la finalidad de comparar los resultados de un
grupo de laboratorios participantes, valorar en forma retrospectiva la reproducibilidad
y la desviacion. Juega un papel importante en la identificacion de las areas de
insuficiencia analitica y permite la comparacion de la calidad entre los laboratorios al
describir “el grado de desempeiio alcanzado en determinado periodo de tiempo™.
Se utiliza para identificar el error sistematico, aunque también puede ser util para

reforzar el control del error aleatoriol!7),
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El control externo no puede sustituir el control interno de la calidad, al contrario, lo
complementa al ser capaz de detectar errores en un procedimiento de medida en condiciones
de estabilidad del mismo. Ambos son herramientas esenciales para el laboratorio clinico
puesto que responden a un propOsito comun, garantizar la provision y el mantenimiento de

resultados de alta calidad (14)
Objetivos del PEECLG

e Mejorar la calidad de las determinaciones del perfil lipidico y glucosa en los laboratorios
clinicos nacionales

e Obtener resultados confiables y estandarizados, que promueva la paridad de los resultados
entre los laboratorios

e Detectar errores sistematicos en el laboratorio mediante la evaluacion de la exactitud con
base en valores de referencia, que alerte sobre posibles causas de error

e Comparar el comportamiento analitico de varios productos y metodologias

e Identificar los laboratorios que necesitan ayuda y consejo para brindar asesoria y apoyo
técnico a los microbidlogos que lo soliciten

e Brindar a los laboratorios participantes orientacion sobre la exactitud de los métodos
usados para analisis de colesterol total, triglicéridos, HDL-colesterol y glucosa

e Ampliar el conocimiento en el personal de los laboratorios clinicos para el mejoramiento
continuo de la calidad

e Brindar elementos de utilidad para la toma de decisiones de autoridades de salud y entes
de acreditacion

Ventajas del PEECLG

e Distribuye muestras control, de suero fresco congelado, con pruebas negativas contra
anticuerpos del virus de la inmunodeficiencia adquirida (HIV), hepatitis B (AgHBs),
hepatitis C (AcHC), enfermedad de chagas (T. cruzi) y serologia negativa para sifilis

e Realiza ocho encuestas o rondas de calidad por ano, lo cual permite monitorear la
variabilidad de las determinaciones en forma sistematica (basada en el porcentaje de
error) y aporta informacioén de utilidad para la adquisicion de reactivos y equipos

e Las rondas se ejecutan cada seis semanas, 1o que permite dar seguimiento a la calidad del
servicio que el laboratorio ofrece a los clientes

e Evalia la exactitud y la variabilidad en las determinaciones de colesterol total,
triglicéridos, HDL-colesterol y glucosa, cuyos resultados son valorados mediante la
comparacién con un laboratorio de referencia

e Evalua retrospectivamente el comportamiento del laboratorio y el desempeiio de los
métodos particulares o sistemas analiticos

e Complementa la informacién obtenida en el control de calidad interno

e Mejora el desempeiio del laboratorio, lo cual aumenta la confiabilidad en los datos de las
investigaciones o resultados que contribuyen en las decisiones clinicas
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e Adapta el laboratorio a los requerimientos de acreditacion

e Brinda servicio de consultoria técnica para la evaluacion de reactivos y sistemas analiticos

e Realiza un taller anual con todos los laboratorios participantes a fin de evaluar resultados
y retroalimentar el programa

A. DescrirciON pEL. PEECLG

Es un programa que por medio de encuestas periodicas evalua el comportamiento de los
laboratorios participantes en las determinaciones de colesterol total, triglicéridos, HDL-
colesterol y glucosa. Los laboratorios determinan la concentracion de las sustancias por
evaluar (presentes en la muestra control). sin tener conocimiento previo de los valores.
Personal del CNR-Lipidos del INCIENSA recopila los resultados individuales de los
laboratorios y realiza un estudio de los datos, el cual es remitido a cada laboratorio
participante para que se informe de la calidad de sus resultados.

a. Participacion e inscripcion en el PEECLG
Participan en el Programa, laboratorios clinicos privados y estatales, por decision voluntaria.

Cuando un laboratorio se inscribe, se le asigna un codigo para mantener la confidencialidad
de los resultados, recibe la muestra control junto con las instrucciones sobre su manipulacion
y condiciones de almacenamiento. Al finalizar cada encuesta (ocho muestras por aio), se le
envia el reporte de sus resultados junto con la muestra de la siguiente encuesta de evaluacion.

Para la inscripcion deben:

e Hacer la solicitud personalmente, por via telefonica, fax, correo electronico o carta al
CNR-Lipidos del INCIENSA

e Llenar la boleta de “Inscripcion al PEECLG™ (Anexo 1)

e Llenar la boleta para “Informe por sistema analitico, metodologia y reactivos™ (Anexo 2)

e Pagar el costo de la muestra control

B. ORGANIZACION DE LAS ENCUESTAS DE EVALUACION

La implantacion de encuestas de evaluacion conlleva una seriec de pasos que deben ser
coordinados y controlados, esto con el fin de garantizar la provision regular de material
control adecuado para los diferentes andlisis realizados por los participantes y el retorno
rapido de resultados que reflejen el desempenio real del laboratorio. Para ello, existe
infraestructura adecuada para la preparacion y empaque (embalaje) de las muestras, se cuenta
con personal técnico altamente capacitado y la coordinacion administrativa relacionada con el
pago de la muestra control, documentacion, envio y recepcion de los resultados.

46



’__:_" i \ Programa de Evaluacion Externa de la Calidad
/ 2l en Lipidos v Glucosa
=104 “PEECLG”

a. Muestra control

Muestra de suero de concentracion conocida que es distribuida por personal de la Unidad de
Servicio al Cliente (USEC) o de transporte del INCIENSA, para ser analizada en iguales
condiciones que la muestra de un paciente.

Al tratar el suero control con alguna consideracion, dara como resultados un desempeno mejor
que la rutina y anulara la finalidad del programa de control de calidad. Se mide solo el grado
verdadero de variabilidad cuando el suero control se ha tratado como un problema y se ha
expuesto a todas las variables normalmente presentes en el procedimiento de ensayo.

El mérito principal de la muestra de control de calidad externo radica en que es de valor
desconocido para el laboratorio y provee una validacion independiente.

1. Importancia de la calidad de la muestra control

El control externo de la calidad en lipidos que utiliza sueros liofilizados o liquidos

estabilizados presenta el inconveniente del efecto matriz> ya que aumenta la variabilidad
interlaboratorio con respecto a sueros frescos o congelados. Por tanto, los sistemas
tradicionales de evaluacion externa de la calidad en quimica clinica, que utilizan estos sueros

no son efectivos en los analisis de lipidos, especialmente las lipoproteinas! 13,15)_ Lo anterior
planteé la necesidad de organizar un sistema de evaluacion externa que distribuya sueros
frescos congelados para las encuestas o rondas de evaluacion, en los cuales los parametros
lipidicos se comportan en forma semejante a sueros frescos y no aumentan la variabilidad por
¢l efecto matriz segiin el método utilizado.

Para la evaluacion del paciente es imprescindible realizar los analisis de laboratorio con
grados de precision y exactitud acordes con las normativas internacionales y el error analitico
total no debe sobrepasar los limites establecidos para cada analito o sustancia por cuantificar.
El paciente requiere de resultados producidos en laboratorios bajo un sistema de garantia de
calidad. para que los analisis de laboratorio orienten sobre su verdadera condicion bioquimica
en la enfermedad ateromatosa.

2. Preparacion de muestras control

La utilizacion de sueros frescos es lo ideal en todo programa de evaluacion de la calidad,
porque permite minimizar el efecto matriz o sea la produccion de diferencias al analizar un

3 Temas basicos en control de cabdad: Efecto matnz, matenal control y valor asignado
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material control liofilizado o liquido estabilizado, las cuales no son observadas al procesar
sueros frescos de pacientes.

El PEECLG selecciona con anterioridad un donador voluntario para el programa, de 18 y 60
anos de edad, con base en los niveles lipidicos deseables. Con la ayuda del Banco Nacional de
Sangre se realiza la extraccion de sangre y la separacion del suero en sistema cerrado, previa
firma del consentimiento informado?. El suero se distribuye en alicuotas de 1 ml, dentro del
gabinete de flujo laminar, en viales nuevos y autoclavados tipo eppendorf para garantizar una
muestra estéril. Las raquetas o gradillas con las muestras control se identifican con las siglas
del Programa, el nimero de lote y fecha de preparacion: luego se almacenan a -70°C hasta su
distribucion (Figura 10).

La manipulacion del suero, la calidad de los viales utilizados y el almacenamiento en cada
laboratorio antes del procesamiento de la muestra, juegan un papel importante en la
estabilidad de la misma.

Todos los sueros poseen pruebas negativas contra anticuerpos del virus de la
inmunodeficiencia adquirida (HIV), hepatitis B (AgHBs), hepatitis C (AcHC), enfermedad de
chagas y serologia negativa para sifilis. Sin embargo, en todo momento los productos de
sangre humana se consideran como material potencialmente infecciosos, y deben ser
manipulados de acuerdo con las normas de bioseguridad correspondientes.

3. Prueba intervial

En el caso del PEECLG, el laboratorio de Bioquimica y Radioinmunoandlisis (RIA) del
Centro Nacional de Referencia de Lipidos del INCIENSA realiza a cada lote producido una
prucba de analisis de varianza (ANOVA) mediante el programa SPSS, denominada prueba
intervial, con el objetivo de comprobar o determinar la homogeneidad entre viales. Para ello,
de los sueros control (alicuotas de 1 ml en tubos tipo eppendorf) ubicadas en raquetas, se¢
seleccionan cinco muestras provenientes de cinco puntos equidistantes entre si, empezando en
cualquier punto de la gradilla seleccionado al azar. A cada una se le determina por triplicado
la concentracion de colesterol total. Todas las determinaciones se realizan en la misma serie
de analisis, para asegurar que todos han sido afectados por igual, por cualquier posible cambio
en ¢l sistema analitico. Los resultados se someten al estudio estadistico para comprobar o
verificar que no existe diferencia significativa entre viales. Si las pruebas iniciales indican una
variacion significativa, esto puede confirmarse con estudios mas completos al analizar el uno
o dos por ciento de todas las alicuotas del lote por uno o mas componentes criticos, tales como

4 Anexo 6
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la glucosa o alanina aminotransferasa { I8)_ Si la diferencia entre viales persiste, el lote debe
descartase.

Ejemplo de seleccion de alicuotas del suero control: si el lote tiene 175 muestras, se escoge
una cada 35 viales (175/5), iniciando en el vial seleccionado al azar (por sorteo).

Figura 10

Raqueta con muestras control del PEECLG

4. Asignacion del valor de referencia

La valoracion del suero control se lleva a cabo en el laboratorio de referencia, Pacific
Biometrics en Seatle, USA (PACBIO) perteneciente al Cholesterol Reference Method
Laboratory Network (CRMLN) acreditado por el Center for Diseases Control and Prevention
(CDC). Para ello utiliza como métodos de referencia: Abell Kendal para colesterol total, DCM
HDL en el caso de HDL-colesterol, método enzimatico con blanco de glycerol estandarizado
por el CDC para triglicéridos y el método enzimatico para glucosa. Una vez preparada la
muestra control se envia al laboratorio de referencia para ser analizada una vez y determinar
el valor verdadero para cada analito en la muestra control.

Para conservar las caracteristicas de muestras frescas, se envian congeladas en abundante
hielo seco (10 Kg) por servicio de mensajeria internacional. A cada suero control se le asigna

el valor de referencia reportado por PACBIO.

5. Distribucion nacional de la muestra control

Costa Rica al ser un pais pequeno (superficie territorial de 51.060 km?2), dividida en siete
provincias de facil acceso y contar con una red vial que abarca todo el territorio nacional, hace
posible la distribucion y entrega directa de sueros frescos congelados, a cada laboratorio
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participante del PEECLG, por parte del personal del INCIENSA. Los sueros control son
transportados en hieleras que contienen hielo seco (CO5) a fin de mantener la cadena de

congelacion, conservar las caracteristicas de la muestra fresca y disminuir el efecto matriz.

Las rutas de distribucion fueron definidas tomando en cuenta la cercania entre provincias y
los laboratorios. La frecuencia de las distribuciones es de cada seis semanas y se realizan
nueve giras que cubren las siguientes rutas:

Alajuela y Heredia)
Alajuela (Periferia)
Guanacaste y Puntarenas
Limon

Orotina (Periferia)

San Jos¢ (Metropolitanal
San Jos¢ (Metropolitana2)
Zona de los Santos

Zona Sur

VVYVVVYVYY

En algunas regiones alejadas la muestra se distribuye en cajas de estereofon con suficiente
CO, para garantizar que la muestra llegue congelada al laboratorio. Para el transporte se

utiliza el servicio de ambulancia de la CCSS que llega a la Unidad de Servicio al Cliente
(USEC) del INCIENSA.

La muestra es acompaiada de:
a- Carta informativa
b- Boleta de resultados (Anexo 3)

c- Informe individual de los resultados de la encuesta anterior (Anexo 4)

Dos veces al afio se adjunta la boleta para recolectar la informacion por sistema analitico,
reactivos y metodologia con el fin de actualizar la base de datos del PEECLG. (Anexo 2)
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b. Reporte del laboratorio participante

El personal responsable ante el PEECLG es el encargado de recibir, procesar y enviar los
resultados al Centro Nacional de Referencia de Quimica Clinica del INCIENSA, dentro del
periodo de recepcion establecido.

i

Manejo de muestras control en el laboratorio participante

Una vez recibida la muestra por el personal del laboratorio, éste debe verificar que el suero
esté congelado y debidamente identificado, de no ser asi, se debe solicitar una nueva muestra.
En caso de que la muestra se someta a analisis el mismo dia de recibida, debe mantenerse en
refrigeracion (4°C) de lo contrario, se almacenara a —20°C hasta su procesamiento.

2.

Procesamiento del suero control

Todas los sueros deben procesarse segun las normas de bioseguridad determinadas por
el laboratorio

Verificar que la informacion en la etiqueta de la muestra corresponda al lote de la
encuesta correspondiente (Hoja de resultados)

Realizar el analisis de la muestra lo mas pronto posible

La determinacion de los analitos se debe realizar simultincamente y en igual forma
que las muestras de rutina del laboratorio. Se debe tratar como una muestra de
paciente

El resultado o el valor encontrado para cada analito debe ser obtenido en una sola
determinacion y no utilizar valores promedio

En caso de deterioro, contaminacion o dudas referente a la integridad de la muestra,
debe comunicarse en forma inmediata a la coordinacion del Programa. De esta
manera, podra obtener una nueva muestra y enviar a tiempo sus resultados.

Reporte del resultado al INCIENSA

Cada laboratorio transcribe en la “Boleta de resultados™ (Anexo 3) los valores obtenidos en el
analisis del suero. El responsable del laboratorio ante el PEECLG debe:

Llenar la boleta en forma clara con letra de molde o a maquina

Anotar claramente el codigo del laboratorio participante

Indicar las unidades y rangos de referencia utilizados en cada prueba

Anotar en el espacio para observaciones, cualquier cambio de equipo y reactivos o
dificultades presentadas durante el analisis del suero control

Conservar una copia del reporte para su propio control
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e Enviar el resultado al INCIENSA a mas tardar una semana después de recibida la
muestra, por via fax (506) 279-8175, correo electronico (lipidos(@inciensa.sa.cr),
servicio de ambulancia o entregarlo personalmente dentro del periodo establecido

Los resultados que llegan al INCIENSA fuera de la fecha limite, no son tomados en cuenta
para el andlisis estadistico general

c. Analisis de datos
Los resultados individuales reportados por los laboratorios son digitados en una base de datos
elaborada en el Sistema de Informacion Cientifica (SIC) Subsistema de Evaluaciones. Con
base en el codigo del participante se agrupan por analito sistema analitico y region

programatica de la CCSS.

1. Limites de aceptacion para valores de analitos

Los resultados individuales remitidos por los participantes al CNR-Lipidos del INCIENSA
son evaluados y comparados contra valores de referencia. El PEECLG inicio la valoracion con
criterios de aceptacion (porcentajes de error permitidos) muy estrictos los cuales se
redefinieron segun lo recomendado por el National Colesterol Education Program (NCEP).
Los limites de aceptacion para valores de los analitos usados en el Programa se muestran en
la Cuadro 6.

Cuadro 6
Limites de aceptacion para valores de los analitos
PEECLG, 2000

Clasificacion / Excelente Aceptable No Aceptable

Analito (EX) (AC) (NA)
Colesterol total < 5% 5,1% — 9% >9%
Triglicéridos < 10% 10,1% - 15% >15%
HDL-Colesterol < 16% 16,1% - 22% >22%
Glucosa < 5% 5.1% - 10% >10%

Con base en los criterios del National Colesterol Education Program. Clinical Chemestry
1995:4(10):1420-1440.
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El personal profesional del CNR-Lipidos del INCIENSA analiza mediante el programa Excel,
los datos remitidos por los laboratorios. El promedio (X), desviacion estandar (DE) y
coeficiente de variacion (CV) son calculados por medio de formulas convencionales. Para
eliminar los valores alejados que sesgan el promedio se obtiene el promedio recalculado o
valor de consenso, se debe eliminar los datos extremos con valores fuera del intervalo X + 2
DE: el promedio se recalcula tantas veces como sea necesario hasta que ningun valor exceda
estos limites.

El principal parametro de evaluacion es el porcentaje de error el cual es calculado mediante
la formula:

% de error = valor reportado — valor de referencia X 100
valor de referencia

En donde el valor de referencia corresponde al valor verdadero dado por el laboratorio de

referencia®.

2. Informe de resultados

Los resultados son enviados al jefe del laboratorio o al microbiologo responsable ante el
PEECLG para que puedan confirmar los resultados remitidos e interpretar su desempeno. Por
otra parte, el informe permite comparar el resultado con los de otros participantes, con el valor
promedio del sistema analitico y ademas proveer informacion de errores sistematicos
(tendencias o desplazamientos) para cada sustancia evaluada durante el ano (ocho encuestas).
Ademas, permite ejecutar acciones correctivas a fin de obtener un buen desempeno en el
programa y por ende emitir resultados validados de pacientes para ser usados en el
diagnostico, pronodstico o planeamiento de tratamiento.

El informe individual de resultados de la encuesta esta formado por:

® Encabezado donde aparece el nombre y el codigo del participante y la identificacion
de la incognita correspondiente.

® Cuerpo lista de los elementos evaluados, los valores de referencia, resultados
reportados, los puntos obtenidos, la clasificacion del comportamiento de la prueba de
laboratorio segun los criterios establecidos y los rangos evaluados para cada analito.
Ademas, da un resumen de la calificacion obtenida basada en analisis y/o cuestionario.

e Nota al pie de pagina que contiene la fecha del informe (Anexo 4)

5 Pacific Biometrics en Seatle, (USA)
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El informe de resultados segin método se elabora en forma individual para cada
sistema analitico reportado por los laboratorios participantes. Contiene:

e Encabezado donde se describe la incognita, el método técnica correspondiente y el
numero de laboratorios que lo utilizan.

e Cuerpo lista de los elementos evaluados, los valores esperados o de referencia, el valor
promedio (X), desvio estandar (DE), porcentaje de error (%E), la clasificacion del
comportamiento del método segun los criterios establecidos, porcentaje del
coeficiente de variacion (%CV) y los rangos evaluados para cada analito.

® Nota al pie de pagina que contiene la fecha del informe (Anexo 5)

No se debe generalizar la interpretacion de la informacion obtenida a partir de diez
laboratorios que utilizan un mismeo sistema analitico 0 menos. Sin embargo, los datos
obtenidos brindan alertas a los laboratorios sobre posibles fuentes de error.

Los resultados son notificados en forma escrita a cada laboratorio y entregados junto con la
muestra de la siguiente encuesta; la persona que recibe la muestra firma la hoja de “Recibo
conforme™.

C. ENCUESTAS DE EVALUACION

Las encuestas de evaluacion permiten la valoracion continua en forma indefinida del error
sistematico de los procedimientos de medida. Ademas, estimula la mejora continua del
sistema de calidad al detectar errores que no han sido identificados en el control interno.

Los programas de comparacion, como ¢l PEECLG, ayudan a identificar los laboratorios cuyos
resultados se alejan de los demas, lo que motiva a indagar las causas de error, establecer
mecanismos de correccion a fin de optimizar las determinaciones.

a. Ronda o encuesta

Consiste en la entrega o envio de una muestra control para ser analizada en un periodo
determinado. Los encargados de los laboratorios disponen de una semana para hacer los
analisis y enviar la “Boleta de resultados™ (Anexo 3) al CNR-Lipidos del INCIENSA. Este
plazo es suficiente para llevar a cabo la determinacion de los analitos en cualquier laboratorio.
Sin embargo, se les solicita que procesen la muestra lo mas pronto posible a fin de disminuir
¢l nimero de laboratorios que envian los resultados al INCIENSA en forma tardia.

El programa de evaluacion externa, PEECLG, establece con anticipacion el cronograma anual
de distribucion de muestras control, el cual es entregado a los responsables de los laboratorios
antes del inicio del ciclo de evaluacion (ocho encuestas anuales).
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b. Evaluacion anual del desempeino

Este parametro fue disenado para evaluar el desempeno de los laboratorios en forma global al
final de un ciclo del PEECLG e identificar facilmente los laboratorios que requieren asesoria.
Para que un laboratorio sea evaluado, debe participar como minimo en cinco de las ocho
encuestas anuales. El laboratorio que no responde en alguna de las rondas, se le asignara, para
efectos de la calificacion anual del desempeiio, el puntaje minimo a fin de completar los datos
de las ocho rondas.

Si por alguna razon el laboratorio participante no recibio la muestra en alguna de las rondas,
esa ronda no sera incluida en el cdlculo del puntaje promedio anual.

Por ejemplo:

En el afno 2002 un laboratorio “X™ no reporto el resultado en una de las ocho encuestas
anuales. Para estimar el puntaje promedio anual, se le asignoé la nota minima en la ronda
faltante y asi completar los datos requeridos para el calculo de la evaluacion anual del

desempeno.

El Sistema de Informacion Cientifica del INCIENSA calcula en forma automatica la
calificacion anual basada en las cuatro determinaciones, razon por la cual se debe recalcular
la calificacion anual para aquellos laboratorios que no realizan alguna de las pruebas. Este
calculo se puede hacer en forma manual siguiendo los pasos que a continuacion se describen:

1. Calificacion de cada analito por encuesta

Consiste en dar puntaje a las clasificaciones obtenidas en las ocho rondas para cada analito:
colesterol total (CT), triglicéridos (TG), HDL-colesterol (HDL-C) y glucosa (GL). Para ello
se deben seguir las indicaciones del Cuadro 7 “Equivalencia de puntos para la evaluacion del
desempeno” y llenar la informacion correspondiente en cada columna del Registro de
resultados para la evaluacion anual del desempeno (Cuadro 8), aplicando las siguientes

indicaciones:

e Enla columna *a”, se anota la clasificacion obtenida de cada analito por ronda. En la
columna *b™ se anota el valor o puntaje correspondiente a cada clasificacion
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Cuadro 7

Equivalencia de puntos
para la evaluacion del desempeio

PEECLG 2002

Clasificacién Valor o puntaje
Excelente (EX) 100
Aceptable (AC) 70
No Aceptable (NA) 50

Cuadro 8

Registro de resultados
para la evaluacion anual del desempeiio

PEECLG

Encuesta o
ronda

Colesterol

HDL-

total
a b

Triglicéridos colesterol | Glucosa
a b a | b a b

N | B —

~ |

8

Puntaje
promedio

Clasificacion

a: clasificacion

b: puntaje correspondiente

El desempeno del laboratorio durante el afo.......icc fUE ciciiciiiiviiiiiiaes

puntaje promedio anual de
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2. Calificacion por analito

Para obtener la calificacion por analito, se establecen los siguientes aspectos:
e Calculo del puntaje promedio de cada determinacion o analito mediante la sumatoria
de los puntajes de cada uno de ellos (columnas) y dividir entre ¢l nimero de rondas o
encuestas.

e Anotacion del dato obtenido en el espacio correspondiente (Cuadro §).

e Definicion de la clasificacion del analito aplicando la correspondencia del puntaje
promedio dado en Cuadro 9

Cuadro 9

Puntaje y clasificacion
segun el nimero de determinaciones

PEECLG
Puntaje promedio Clasificacion
3 Analitos 4 Analitos
100 - 67.5 100 - 87,5 Excelente (EX)
67.4-47.5 87.4 - 67,5 Aceptable (AC)
47.4 o menos 67.4 0 menos No Aceptable (NA)

3. Evaluacion anual del desempeno

Para determinar el desempeno anual del laboratorio se debe tomar en cuenta lo siguiente:

e El puntaje promedio anual, se calcula mediante la suma del puntaje promedio de
cada determinacion y se divide entre el nimero de determinaciones (Cuadro 8). La
evaluacion anual del desempeno se determina aplicando la correspondencia del
puntaje promedio dado en Cuadro 9.

Para facilitar la comprension de la evaluacion anual del desempeno, en el Cuadro 10 se
muestra un ejemplo de la misma.
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Cuadro 10

Evaluacion anual del desempeno

PEECLG, 2002
Encuesta o Colesterol Triglicéridos HDL-
ronda total colesterol | Glucosa
a b a | b & [ b a b
[ EX (100 | EX 100 | EX ' 100 | EX :100
2 EX : 100 AC 70 NAi 50 | EX (100
3 AC | 70 EX 100 EX | 100 | EX {100
4 EX | 100 NA | 50 | EX 100 | AC: 70
5 EX 100 EX | 100 EX 100 | EX 100
6 EX | 100 EX | 100 EX (100 | AC | 70
7 EX | 100 EX | 100 EX | 100 | EX {100
8 EX | 100 AC | 70 EX {100 | EX (100
Puntaje
promedio 96,3 86,3 93.8 92.5
Clasificacion
por analito EX AC EX EX

EX: Excelente, AC: Aceptable, NA: No aceptablea: clasificacion

El desempenio del laboratorio durante el afio 2001 fue EXCELENTE, con un puntaje
promedio anual de 92,2
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c. Certificado de participacion

El certificado de participacion se otorga anualmente a los laboratorios que remitieron los
resultados de las determinaciones de los analitos evaluados en ¢l PEECLG, de por lo menos
siete encuestas y que cumplan con los lineamientos de calidad y financieros del Programa.
Este certificado se edita a nombre del laboratorio y contiene el puntaje promedio anual con la
correspondiente clasificacion del desempeno. La Figura 11 muestra un ejemplo del
certificado

Figura 11

Certificado de participacion en el PEECLG
Ano 2002

\

Instituto Costaricense de Investigacion y Ensefianza en Nufricion y Salud /ﬁ&\

N/

Programas de Evaluacién Externa de la Calidad

Olorga el presente

CERTIFICADO DE PARTICIPACION AL

Laboratorio

en las Rondas de Evaluacion Externa del Desempefio en la Determinacion de
Colesterol Total, Trigliceridos. HDL-Colesterol y Glucosa - 2002, obteniendo
una calificacion anual de “100", con un desempefio “EXCELENTE"

Dra Lissetle Navas Aarado Dra Sara FodriQuer Aguilar
Curectors LEntro NaCional ge Hererendia

INCIENSA Juirmita Clituca

Tomo Folio: Asiento
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d. Certificado de excelencia

Los laboratorios que realicen las cuatro determinaciones y obtengan en la evaluacion anual
desempeno EXCELENTE, durante dos periodos consecutivos (2001-2002, 2003-2004,
2005-2006, y asi sucesivamente), tendran la oportunidad de adquirir ¢l “Certificado de
excelencia™ o su equivalente para exhibir en su establecimiento y asi divulgar el desempeno
del laboratorio en la determinacion de colesterol total, triglicéridos, HDL-colesterol y glucosa
en un periodo determinado.

La Figura 12 muestra la propuesta para el certificado de excelencia.
Figura 12

Certificado de excelencia
PEECLG

@, Instituto Costarricense de Investigacién y Ensenanza en Nutricién y Salud

El Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en la Determinacién
de Lipidos y Glucosa

Otorga el presente
CERTIFICADO DE EXCELENCIA al
“LABORATORIO CLINICO §

Por su Desemperio Excelente durante dos aros consecutivos,
2001-2002, en la determinacion de colesterol total,
triglicéridos, HDL-colesterol y glucosa

Dra Lissette Navas Alvarado Dra Sara Rooviguez Agular

Durectory General Coorderadors
INCIENS A Centro Nacional de Referencia de Qumice Clinica
N* de Certficado: PEECLG- 1362000 Tomo: Folo: Asiento:
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e. Retroalimentacion

A fin de promover la formacion y capacitacion del recurso humano en el diagnostico, manejo
y control de los trastornos lipidicos y del metabolismo de los carbohidratos, la coordinacion
del PEECLG y el grupo técnico asesor se preocupd por brindar educacion continua en el
ambito de las dislipidemias y diabetes con énfasis en el control de calidad en el laboratorio.
Mediante cursos anuales, dirigidos a microbidlogos quimicos clinicos y personal técnico que
labora en quimica clinica, se logré ampliar el conocimiento en el personal de los laboratorios
clinicos de la red nacional y mejorar la calidad de las determinaciones en lipidos y glucosa.
Ademas, se brinda asesoria individual a aquellos laboratorios que lo soliciten ya seca por via
oral, consulta escrita o por medio de reuniones de trabajo.

El objetivo del programa es facilitar espacios de retro alimentacion que incrementen
continuamente el conocimiento del personal involucrado, dotandolos de informacion
suficiente para evaluar el quehacer diario, detectar no conformidades y buscar acciones
correctivas. Ademas, el Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en Lipidos y Glucosa
genera gran cantidad de datos, los cuales son utilizados como insumo para apoyar la
capacitacion de los participantes.
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V.ANEXOS

Anexo 1. Boleta de inscripcion al PEECLG

Instituto Costarricense de Investigaciin y E nsefianza en N utricion y Salud

T e #7000 1 (B TE B0 x YOS s Fo B e « N0 Tes Alr O =l -

Soliatud de inscripoién a programas de aseguramiento de la calidad de Isboratorio

Neinscripoon

g Didss 5 L4 fsf‘ VS ST =S

Hombre del Laboratono:

Nimero de Cédula Jund

Teletono Fax fpmn
Oirecdion Eaca
Mombre del representante legal

(romire gl oy 8o peidog
Mumero de Cadula. i

Fersonas Autonzadas para fimrar

Nomrbre completo y dos apellidos # Cadula Firma

[0 Determnacion de Lipidos y Glucosa

[0  idertificacion de Bactenas y PSA
[J Tutercuoss Bacloscopias
[0 Tuberculoss Badloscopias y cultive

Formas para cancelar la insenpeion al programa
1. Deposan en las cuentas 124-312-8/NCR-INCIENS Ao B6(593-4/BCAC-INCIENSA
2. Pago en Departamento Financierc- Contable del INCIENS A (Junes 2 vemes, 8 00 am a400pm )

3. hformar, prewio al ler envio de incoOgnitas, para que &l mensajero retire &l pago en sy laboratonio
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Anexo 2. Informacion de equipo y reactivos utilizados

talefono 2769911 Ba 123 6 129, CHDR- Lipidos

67

A) Program de Evaiuscion Eeieena de 13 Calldad
Y anie determ inacion de Lipldon 5 Slugo i
\, "PEECLG"
CION X 0
Laboratono:
Codigo dd laberatonio
Fecha
Coleterel Trighc aides Colestarel MOL Chacwin
1. Nexndoe ded
Egngo
utitirade
T Matede
(Marsual o
atornakoado)
3 Reactives Reactive d¢
Precpitycer.
1. Como sparece e ol equipo
2. Muwenl ssomatisdo homegaws & dmedo u aro
3 Mura delreactivo & casa comarcial

» Bonr h méommacion al Fax 2798175 Pa aclarucim de dudas o coneullss fwor
commucarse can la D San X Agmlw 0 Dra Louells Cormmngham Lucas ol
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Anexo 3. Boleta de resultados

A) PFrograma de Evaluaolén Esterna o la Call gad
enla De rminagion ll{g“l‘ ¢ Cluoe

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
(Estundaxiracim de kas deteminadores delgpdos v ghaoosa)

Muestra No. 3/ 2008 Lote PR-4
(Para ser reportada UNA SEMANA DESPUES de recibida)

Hombme de Laboraono

Codigo del Laboratoas
Microbiologo(a) a cago.
Fecha de recbo muestra: Fecha de analiss de muestra

Condidones en que recibio la muestra

Persona que mcibe la muestra

Resutsdos de laboratario

EqUIpG ; wac o ullzado
Analito mg/d

Colesterd tota

Trigicendos
HDL-Colesteral

Glucosa

FAVOR ENWVAR RESUL TADO AL FAX 279-8175 (USEC)

QS V@ (ron o6/ Com st (08 Camiro o# sQUIiPo aT 8509 D arTOdo:
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Anexo 4. Informe individual de resultados de la encuesta

Instituto Costarricense de Investigacion y Ensenanza en Nutricion \

P 3 INCIENSA
""%V Programa de Aseguramiento de la Calidad - Informe Individual

Ronda 872003

Participante: 6 CENARE
EW-2

Resultados reportados para la Incdgnita - 17/11/2003

Colesterol 1518 1470 2500 25 00 EX
Trighcéridos B4 n &30 2500 2500 EX
HOL-Colesterol 3.4 08 X500 2500 EX
lucosa Tap 743 2500 2500 EX

Resumen Calificacién Obtenida
Calificacion Final 100.00 Calficacion basada en Analsis 10000 Calficacion Basada en Cuestionano  No Aplica
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Anexo 5. Informe de resultados segiin método técnica

a ) Instituto Costarricense de Investigaciéon y Enserianza en Nutricion y Salud
V INCIENSA
\% Resultados Esperados por Incégnita por Método-Técnica
Ronda 8/2003

Incégnita: EVV-2 Encuesta No.8
Método - Técnica evaluado: ACE ALFA Wasserman

Resultsda
Elermento Evaluado Esperado Evalusdos) - Porcentaje de Plos
Coletterol 1518 (o= 144 30 y == 159.50) 1000%, [ »= 13BN y ==

144 20) T00%, ( == 15960 y == 165 60) T00%, (=000
woa 1R SN (= TRS AN v « 9509 A SN T,

Trighcéridos B4 0 {»= TE60 y «= 92 40) 100 0%, ( »= 71 40 y «= 75 50)
TOO%, (= 9250 y «= 3560) TOO%, (» 000y« 71 40)
SN (> SR ANV « Q90 9 S

HAL Colesterol B4 [ = 3060y = 4220) 1000%, ( »= 2840 y == 30 50)
TO0%, (== 42 30 y == 44 40) 700%, ( = 000y « 28 40)
SN (o= 44 afiv = 950 O SNE

Clucosa 740 (== 7030y «=7770) 1000%. ( »= 6660y == 70 20)
TOO%, (»=77 80y == 81 40) 700%, ( » 0,00 y « 66 &0)
SN (s RAN v o« B9G a SN
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Anexo 6. Consentimiento informado
(Donadores voluntarios de sangre)

El Centro de referencia de Lipidos del Instituto Costarricense de Investigacion y Ensenanza
en Nutricion y Salud (INCIENSA) coordina el Programa Evaluaciéon Externa de la Calidad
en Lipidos y Glucosa (peeclg) cuyos objetivos son.

® Mejorar la calidad de las determinaciones de Colesterol total, Triglicéridos, HDL-
Colesterol y glucosa en los laboratorios clinicos nacionales

e Obtener resultados confiables y estandarizados, que promueva la similitud de los
resultados entre los laboratorios

Estas pruebas son importantes para la valoracion, seguimiento y tratamiento de pacientes con
problemas del corazon y diabetes. Para poder realizar su trabajo, el Programa requiere de la
participacion de personas con edades entre 18 y 60 afios, para que donen una bolsa de sangre
(480ml) que sera usada en la preparacion de sueros control. Para una extraccion sin riesgo, el
donador sera evaluado por el médico del Banco Nacional de Sangre a fin de garantizar que
cumple con los requisitos de donador voluntario. Por lo que solicitamos su valiosa
colaboracion.

A cada posible donador se le realizard y se le dara el reporte de los resultados de Glicemia
(azicar en la sangre para detectar diabetes) y Perfil lipidico (Colesterol, Triglicéridos, y HDL-
Colesterol, para detectar riesgo de tener enfermedades cardiovasculares). Si los resultados
estan alterados se refieren a nutricion. Los resultados de estos analisis estaran disponibles en
la Unidad de Servicio al Cliente (usec) del INCIENSA, dos semanas después de la toma de
muestra.

Estimado(a) senor(a), si usted esta de acuerdo en colaborar con el Programa, le agradeceria firmar su
autorizacion.

Yo Cédula # entendi las explicaciones anotadas
anteriormente, y acepto voluntariamente mi participacion en este programa y estoy dispuesto(a) donar una bolsa
de sangre.

También entiendo que tengo derecho a negar mi participacion o retirarme en el momento que lo considere
necesario.

Ademads me queda claro. que cualquier informacion acerca de mi identidad es confidencial. Conozco que para
cualquier consulta puedo comunicarme con la Dra. Sara Rodriguez Aguilar o la Dra. Louella Cunningham Lucas
en ¢l CNR-Lipidos del INCIENSA, al telé¢fono 279-9911 Ext. 129,

FIrma doDABLE] ....c.civvinismissiiinmiaatsimvadiads

Testigo:.. B 017 (11 1 S P
meesmnal que snllclt() el CONSeNMICTIT02. . ..o iininiimmnaimiaamasrirssmss s sy he
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VL. DEFINICION DE TERMINOS
Analito: Sustancia por cuantificar en la muestra.

Auditoria de calidad: es el examen independiente y sistematico llevado a cabo para
determinar si las actividades relativas a la calidad satisfacen las disposiciones establecidas y
si éstas se han ejecutado eficazmente y son apropiadas para lograr los objetivos.

Confiabilidad: Es la validez del resultado obtenido .

Control de calidad: proceso estadistico que monitorea y evalua el proceso analitico usando
los datos recopilados de los analisis de la muestra control.

Control de calidad interno: lo realiza un laboratorio para evaluar y validar las
determinaciones realizadas cotidianamente. Se utiliza en la decision de aceptar o rechazar los
resultados obtenidos sobre las muestras de los pacientes y permite al laboratorio describir y
monitorear la calidad de su trabajo diario.

Desplazamiento: cambio repentino y finalmente estable en los valores de control y
posiblemente en los valores del paciente. Es un tipo de error sistematico.

Desviacidn de resultado: es el desplazamiento de la medicion respecto a la concentracion
“real” de una muestra.

Efecto matriz: se define como las diferencias producidas por sistema analitico al analizar
un material control, los cuales no son observables al analizar sueros frescos de pacientes.

Error al azar: Es el error producido por la variabilidad del método que no tiene direccion
ni magnitud predecible para una muestra determinada. Afecta la reproducibilidad o precision
del método cuando se analizan réplicas de una misma muestra.

Error sistemdtico: error producido por problemas de calibracion, patrones inexactos,
deterioro de reactivos y aspectos inherentes a la metodologia. Afecta por igual a todas las
réplicas 6 muestras en forma constante o proporcional. Afecta la exactitud del método.

Estadistica bdsica: son parametros utilizados en la valoracion de los resultados de una
evaluacion externa de la calidad, cuando se asume que los datos tienen una distribucion
normal (Gausiana). Ellos son: desviacion estandar (DE), coeficiente de variacion (CV) y
promedio (X).
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Evaluacién externa de la calidad: es el que realiza una agencia regional, nacional o
internacional con el objeto de comparar los resultados de un grupo de laboratorios
participantes, evalta la reproducibilidad y la desviacion. Juega un papel importante en la
identificacion de areas de insuficiencia analitica.

Exactitud: Es el grado de coherencia entre el valor obtenido por medio de un analisis y la
concentracion verdadera de la muestra. La exactitud de una medicion depende de una maxima
precision y la no desviacion de ésta.

Gestidn de calidad: todas las actividades de la alta gerencia que determinan la politica, los
objetivos y responsabilidades, las cuales son llevadas a cabo dentro del sistema de calidad por
medio de la planificacion, el control y el mejoramiento de la calidad.

Grupo andlogo: grupo que usa el mismo instrumento, método analitico, reactivo, reporta en
las mismas unidades de medicion y usa el mismo lote de control. Es un grupo que comparte
las mismas caracteristicas.

ISO: “International Organization for Standardization™ (Organizacion Internacional para la
Estandarizacion). Grupo internacional de expertos que establece estandares generales de
desempeno.

Laboratorio de referencia: Laboratorio acreditado por una entidad nacional o
internacional autorizada, la cual da un reconocimiento formal de la competencia del
laboratorio para realizar tareas especificas.

Mejoramiento de la calidad: las acciones tomadas por medio de la organizacién para
incrementar la efectividad y la eficacia de las actividades y los procesos para proveer
beneficios a ambos (a la organizacion y a los clientes).

Metrologia: Mecanismo mediante el cual se puede garantizar la precision, exactitud y
repetitibidad de las mediciones.

Muestra control: Muestra distribuida para ser analizada en iguales condiciones que la
muestra de un paciente. Es de valor desconocido para el laboratorio participante y provee una

validacion independiente.

Nivel de decision clinicamente relevante: concentracion del analito que define a un
paciente como normal o anormal.
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Politica de calidad: La totalidad de propositos y directrices de una organizacion en relacion
con la calidad, expresados formalmente por la alta gerencia.

Precision: Es la dispersion de una misma muestra alrededor de su promedio. Es el grado de
concordancia entre resultados cuando se analiza repetidamente una misma muestra estable.

Promedio recalculado: determinacion del valor promedio (X) y la desviacion estandar
(DE), tantas veces como sea necesario, con el fin de eliminar datos extremos con valores fuera
del intervalo X + 2 DE.

Programa de control de calidad interlaboratorios: Programa que recepta datos de
control de calidad de laboratorios con intervalos regulares, usualmente mensuales, para
analisis estadistico y comparacion con otros laboratorios.

Reproducibilidad: Es la consistencia en los resultados a lo largo del tiempo.
Sensibilidad: Cualidad de medir la menor concentracién. La sensibilidad de un método
analitico solo tiene significado cuando se especifican los ambitos de concentracion, pues la

sensibilidad no es constante para intervalos largos de concentracion.

Sistema de calidad: es la estructura organizacional, responsabilidad, procedimientos,
procesos y recursos que son necesarios para llevar a cabo la gestion de calidad.

Tendencia: Incremento o disminucion gradual, con frecuencia sutil, de los valores de control
y posiblemente de los valores del paciente. Es un error sistematico.

Trazabilidad de las mediciones: Propiedad de un resultado de medida de estar unido en
el ambito internacional y nacional por medio de una cadena ininterrumpida de medidas
comparativas llevadas a cabo sobre la base de patrones apropiados. Por medio de este

componente se garantiza la precision, la exactitud y repetibilidad de las mediciones.

Valor asignado: Valor dado a una sustancia o analito presente en la muestra control.
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