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Resumen

Fundamentos: La precision de las determinaciones de glucemia es
esencial para el correcto diagnéstico de la diabetes, y la variabili-
dad intra e interlaboratorios podria tener implicaciones relevantes
desde el punto de vista clinico y epidemiolégico.

Métodos: Evaluacién de la exactitud y la precision intra e interlabo-
ratorios de las determinaciones de glucemia en cinco laboratorios
hospitalarios de la red publica de Catalufia. Cada laboratorio analizé
20 diluciones duplicadas (40 muestras) de suero control liquido va-
lorado, ciego a las titulaciones, a la existencia de muestras duplica-
das y manteniendo las condiciones usuales de practica. Se analizé
la existencia de diferencias entre laboratorios y con los valores de
referencia, entre muestras duplicadas del mismo laboratorio y las
diferencias en el porcentaje de titulaciones que serian clasificadas
en las diferentes categorias diagnésticas de diabetes.

Resultados: La concordancia de categorias diagnésticas entre los
hospitales y las titulaciones valoradas fue muy elevada (estadisticos
k > 0,80). Los valores medios de cada lote fueron muy préximos
entre si y muy proximos a los de la titulacién original estimada, con
variaciones, entre 1 y 3 mg/dl, carentes de relevancia clinica. Tam-
poco existieron diferencias relevantes en el andlisis intralaboratorio
de las muestras duplicadas. EI porcentaje de muestras de cada hos-
pital en las diferentes categorias diagnosticas no demostré diferen-
cias significativas.

Conclusion: La excelente exactitud y la precision en la determina-
cién de glucemia en los laboratorios de los centros analizados per-
mite las comparaciones en los estudios epidemiolégicos y reasegura
a los clinicos en la calidad y exactitud de los datos ofrecidos por es-
tos laboratorios.

Palabras clave: Glucemia. Control de calidad. Reproducibilidad de
resultados. Diabetes mellitus/diagnéstico.

Summary

Background: Precision in blood glucose determinations is crucial for
the correct diagnosis of diabetes. Intra- and inter-laboratory variabi-
lity may have important implications in clinical practice and epide-
miological studies.

Material and methods: We evaluated intra- and inter-laboratory pre-
cision and accuracy of blood glucose determinations in five hospital
laboratories in the public health system of Catalonia, Spain. Each
laboratory analyzed 20 duplicate dilutions of pre-evaluated control
liquid serum (40 samples) under normal conditions. The laborato-
ries were blind to the titration and the existence of duplicate sam-
ples. Inter-laboratory variations and differences with respect to refe-
rence values, between the duplicate samples in the same laboratory
and in the percentage of titrations classified in each diagnostic ca-
tegory for diabetes were analyzed.

Results: The agreement in diagnostic categories between the hospi-
tals and the pre-evaluated titrations was very high (x-statis-
tics > 0.80). The mean values for each lot were very close, and
were very close to the original titration estimates, with variations of
between 1 and 3 mg/dL, which were not clinically relevant. No sig-
nificant differences were detected in the intra-laboratory analysis of
the duplicate samples. The percentage of samples for each hospital
in the different diagnostic categories showed no significant diffe-
rences.

Conclusions: The laboratories of the hospitals analyzed showed ex-
cellent precision and accuracy in blood glucose determinations,
thus allowing comparative epidemiological studies to be performed
and reaffirming the quality and accuracy of the data supplied by
these laboratories.

Key words: Blood glucose. Quality control. Reproducibility of re-
sults. Diabetes mellitus/diagnosis.
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Introduccion

Los criterios tradicionales para el diagnéstico de la dia-
betes mellitus fueron establecidos por la Asociaciéon America-
na de Diabetes (ADA) en 1979 y adoptados por la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS) entre 1980 y 1985!. En
1997, la ADA propuso un cambio de estos criterios (tabla 1)
rebajando desde 140 a 126 mg/dl el dintel de glucemia basal
(GB) para el diagnostico de diabetes y recomendando pres-
cindir de la prueba de sobrecarga oral de glucosa (SOG) en la
practica clinica habitual?3. Estos nuevos criterios son objeto
de polémica, no tanto por el descenso del dintel diagnéstico de
la GB (que supone un incremento de la sensibilidad de la
prueba para el diagnéstico de diabetes), sino por el abandono
de la SOG, que tiene el efecto contrario y conllevaria un sig-
nificativo incremento de la diabetes no diagnosticada, aspec-
to evidenciado en diversos estudios*”, incluyendo estudios en
diversos lugares de Espafia®!l. De forma reciente un comité
asesor de la OMS se ha sumado a la recomendacién de reba-
jar el dintel de la prueba de glucemia basal'?, pero mante-
niendo el uso de la SOG cuando los valores detectados se
encuentran en el rango de valores intermedios (111 a 125
mg/dl).

En la actualidad, los estudios empiricos combinan los
criterios ADA-1997 y OMS-1985, para acabar manejando
cinco grupos diagnosticos de diabetes en relacion con diver-
sos valores de referencia: glucemia normal (glucemia en ayu-
nas < 110 mg/dl y glucemia a las 2 h post-SOG < 140
mg/dl), glucemia en ayunas alterada (glucemia > 110 vy
< 126 mg/dl), intolerancia a la glucosa (glucemia a las 2 h
post-SOG > 140 mg/dl y < 200 mg/dl), diabetes establecida
segln criterios ADA-1997 (glucemia al azar > 200 mg/dl,

Tabla 1. Criterios diagnésticos y categorias diagnésticas de diabetes
segln la OMS-1985 y la ADA-1997

OMS-1985 ADA-1997

Sintomas  Sintomas de diabetes
(poliuria, polidipsia, pérdida
de peso sin otra causa) y
glucemia plasmatica al azar
> 200 mg/dl (11,1 mmol/l)

Glucemia Glucemia plasmatica en ayunas Glucemia plasmaética

Igual que OMS (1985)

basal > 140 mg/dl (7,7 mmol/l) en  en ayunas
dos ocasiones* > 126 mg/dl
(7,0 mmol/l) en dos
ocasiones*

Sobrecarga Glucemia plasmatica alas 2 h Igual que OMS
oral de de la sobrecarga oral de (1985), aunque se
glucosa glucosa > 200 mg/dl desaconseja el uso
(11,1 mmol/l). de la prueba de
sobrecarga en la
préactica clinica
habitual

*Los resultados deben ser confirmados con la realizacién de una segunda
prueba en otro dia.

acompafiada de clinica, o dos muestras de glucemia en ayu-
nas > 126 mg/dl) y diabetes establecida segln criterios OMS-
1985 (glucemia al azar > 200 mg/dl acompafiada de clinica,
0 dos muestras de glucemia basal > 140 mg/dl o glucemia a
las 2 h post-SOG > 200 mg/dl).

Dado que los datos de laboratorio son esenciales para
establecer estas categorias diagnosticas, la precision de las
determinaciones de glucemia se convierte en un aspecto cri-
tico para la correcta evaluacion de los pacientes, y la variabi-
lidad intra e interlaboratorios podria tener implicaciones re-
levantes desde el punto de vista clinico y epidemiolégico. El
objetivo de este estudio es analizar la exactitud y la preci-
sién de las determinaciones de glucosa sérica intra y interla-
boratorio, asi como sus implicaciones clinicas y epidemiol6-
gicas.

Material y métodos

Disefio
Estudio de la exactitud y precisién intra e interlaborato-

rios de los resultados de las determinaciones de glucemia sé-
rica en cinco servicios hospitalarios de andlisis clinicos.

Entorno

Laboratorios clinicos de 5 hospitales comarcales (Hospi-
tal Esperit Sant, Hospital de Figueres, Corporacié Sanitaria
Parc Tauli de Sabadell, Hospital de Santa Caterina y Hospital
General de Granollers) pertenecientes a la Xarxa Hospitalaria
d’Utilitzacié Puablica del Servei Catalé de la Salut.

Material

A partir de diluciones cruzadas de tres lotes primarios
de suero control liquido valorado chemTRAK PLATINUM (Me-
dical Analisis Systems, Inc.) se obtuvieron 10 lotes de suero
con titulaciones de glucemia entre 103 y 172 mg/dl. Cada
uno de estos lotes se distribuyé en 20 muestras de 2 ml, para
obtener un total de 200 muestras. A cada laboratorio partici-
pante se le suministraron 40 de estas muestras, cuatro de
cada una de las 10 titulaciones. Los tubos, facilitados por
cada centro para mantener las condiciones habituales de la-
boratorio, fueron ordenados con valores de titulacién no con-
secutivos y de forma diferente para cada laboratorio, e identi-
ficados con rotulador indeleble (una letra identificativa de
cada centro y dos nimeros consecutivos, del 1 al 40). Los la-
boratorios fueron ciegos a este orden, a los valores reales de
las titulaciones y a la existencia de cuatro muestras repetidas
de cada titulacién. Los laboratorios analizaron las mismas
muestras dos veces, en dias diferentes, para un ndmero final
previsto de 400 determinaciones (10 titulaciones x 4 mues-
tras de cada titulacién x 5 laboratorios x dos determinaciones
de cada muestra = 400 resultados analiticos), pero un tubo
se destruy6 accidentalmente antes de realizar la primera de-
terminacién (lote 5, hospital 1) por lo que el anélisis final se
realiz6 sobre 398 determinaciones.
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Métodos

Cada laboratorio utilizé sus métodos usuales para la pre-
paracién y analisis de las muestras, siempre con determina-
cién de la glucosa en el tubo primario, intercalando los tubos
del estudio en las series analiticas de la tarea diaria de pa-
cientes y replicando las condiciones habituales de practica.
Cuatro laboratorios utilizaron el método de la glucosa-oxidasa,
mientras que uno utilizé el de la hexocinasa. La segunda tan-
da de andlisis se realizd en 24-48 h tras la primera, mante-
niendo las muestras en la nevera (+4 °C) durante el intervalo.
Los resultados fueron introducidos directamente por cada
centro en formato Excel™ a un sistema informéatico que dispo-
nia de un programa preparado especificamente para el estu-
dio, remitidos por via Internet y consolidados en una base da-
tos comdn.

Andlisis

En primer lugar, se describieron graficamente los valores
de glucosa obtenidos para cada una de las 10 titulaciones
por los 5 centros participantes, y se valoré la presencia de di-
ferencias estadisticamente significativas entre los valores me-
dios de cada hospital (los valores de glucosa cumplian el su-
puesto de normalidad), y entre éstos y los valores medios de
las titulaciones originales, mediante la verificacién del no so-
lapamiento de sus intervalos de confianza (IC) del 95%. A
continuacién se analiz6 la concordancia entre la proporcién
de pacientes incluidos en las cuatro categorias diagnésticas
prestablecidas (normal: < 111 mg/dl; glucemia basal altera-
da: 111-125 mg/dl; diabético segln criterios ADA-1997:
126-140 mg/dl; diabético seglin criterios OMS-1985: > 140
mg/dl), segln las titulaciones originales y los valores obteni-
dos por cada hospital. Para este analisis se utiliz6 el coefi-
ciente de correlacién de Spearman y el estadistico ¥ de Co-
hen en sus versiones simple (k) y ponderado (x,), ya que
este Ultimo es mas adecuado para analizar la concordancia
entre mas de dos categorias ordinales. El estadistico x valora
la diferencia entre el grado de acuerdo esperable por azar y el
grado de acuerdo realmente obtenido; el primero recibe el va-
lor O, mientras el acuerdo perfecto no debido al azar recibe el
valor 1. Aunque no existe un criterio estandarizado de valora-
cion de los resultados de k, se adoptaron las interpretaciones
sugeridas por Landis y Fleiss (x < 0,0: acuerdo pobre; k =
0,00-0,20: acuerdo minimo; k¥ = 0,21-0,40: acuerdo débil;
k = 0,41-0,60: acuerdo moderado; ¥ = 0,61-0,80: acuerdo
sustancial; k = 0,81-1,00: acuerdo casi perfecto)!®!4. A con-
tinuacién, se analizaron las diferencias de medias entre labo-
ratorios para cada uno de los 10 lotes utilizando el anélisis
de la varianza (anova oneway) y el anélisis de varianza con
efectos aleatorios (oneway random effects), que ofrece un es-
timador de la varianza debida a la muestra (desviacién estan-
dar muestra) y debida al hospital (desviacién estandar hospi-
tal), permitiendo valorar el impacto de la variabilidad intra y
interhospital en la varianza total. Se utiliz6 también el coefi-
ciente de correlacién intraclase que, en este contexto, indica
la parte de varianza explicada por los factores muestra y hos-
pital, y es interpretable de forma similar al coeficiente de de-
terminacién. Seguidamente se compararon, para cada hospi-

tal, las medias de los cuatro valores de cada titulacion anali-
zados en la primera tanda, frente a los mismos valores de la
segunda, utilizando el andlisis de la varianza de medidas re-
petidas. Finalmente, se valoré mediante la prueba de la ? si
la proporcién de muestras en cada uno de los cuatro grupos
diagnoésticos variaba entre hospitales. Todos los analisis se re-
alizaron con el paquete estadistico STATA™ versién 6.0 (Stata
Corporation, University Drive East, College Station, Texas).

Resultados

En la figura 1 se expone la distribucién de los valores
obtenidos por cada laboratorio en las ocho determinaciones
realizadas de cada una de las 10 titulaciones analizadas,
apreciandose una gran agrupacion de los valores en todos los
hospitales (excepto un valor extremo del hospital 1 en el lote
4) y el centrado en torno a la titulacién original estimada,
aunque los hospitales 3 y 5 tienden a ofrecer sistematica-
mente valores algo por debajo de los estimados. En la tabla 2
se exponen los valores medios y el IC del 95% del total de
determinaciones realizadas en cada uno de los hospitales y
los que corresponderian a los valores de las titulaciones esti-
madas, sin que existan diferencias significativas entre hospi-
tales ni de ninguno de los hospitales con los valores medios
estimados. En la tabla 3 se presentan los estadisticos de con-
cordancia entre la clasificaciéon diagnéstica en cuatro grupos
(normal, glucemia basal alterada, diabetes ADA-1997 y dia-
betes OMS-1985) derivada de las titulaciones originales y la
derivada de los valores obtenidos por cada laboratorio. En to-
dos los casos se obtuvieron coeficientes de correlacién signi-
ficativos y muy cercanos o superiores al 90%, y los estadisti-
cos k se situaron siempre en valores de acuerdo excelente, y
significativamente diferentes de los esperables por azar.

En la tabla 4 se exponen los resultados del analisis de
la varianza para cada uno de los 10 lotes analizados. En tér-
minos generales, los valores medios de cada lote eran muy
proximos entre si (apenas existen diferencias entre los valo-
res maximos y minimos) y muy préximos a los de la titula-
cién original estimada, aunque con tendencia a situarse dis-
cretamente por debajo de ésta. Pese a que las diferencias
entre hospitales fueron significativas en todos los casos (da-
tos no expuestos) apenas variaban en un 1-3 mg/dl, por lo
que carecian de relevancia clinica y se deben precisamente
a que la varianza intrahospital es minima. Los coeficientes
de variacion intrahospital (no expuestos en la tabla) eran in-
feriores al 2% con una excepcion (debida al valor extremo
del hospital 1 en la titulacién 4). Los coeficientes de varia-
cion para cada titulacién se situaron entre el 2 y el 3% (con
excepcion del lote donde se produjo el valor extremo, que
tuvo un coeficiente de variacion del 4,6%). En el analisis de
efectos aleatorios la varianza debida al hospital fue siempre
mayor que la debida a la muestra (otra vez, con excepcién
del lote con el valor extremo). En la tabla 5 se presentan los
resultados del andlisis de medidas repetidas entre la primera
y la segunda tanda de cuatro muestras del mismo lote. Sélo
en cinco de las 50 comparaciones realizadas se encontraron
diferencias significativas entre las dos tandas de analisis, e
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Figura 1. Distribucion de los valores obtenidos por cada hospital para cada titulacion original. H: hospital; la linea corresponde al valor de la
titulacion original de cada lote y los puntos a los valores de cada una de las determinaciones realizadas por cada hospital (n = 8 por hospital y
lote, excepto para el lote 5 del hospital 1, con n = 6).
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Tabla 2. Media e intervalos de confianza de los valores de glucemia
en los diferentes hospitales y en las titulaciones de origen

Tabla 3. Concordancia entre la proporcion de valores en cada
categoria diagnéstica segun las titulaciones originales y los valores
obtenidos por cada hospital

n Titulacién IC Minimo Maximo
estimada del Fspearman  Ks Ky ICdel 95% K,
(mg/dl) 95% )
Hospital 1 0,91* 0,78* 0,90* 0,83 0,97
Hospital 1 78 131,36 126,43 136,29 100 179 N * * *
2 80 129,59 12507 134,10 101 175 Hospital 2 0’91* 0’76* 0'93* 0.89 0,87
3 80 12513 120,61 129,64 97 170 Hospital 3~ 0,93* ~ 080* 092" 08/ 0,96
4 80 129,00 124,41 133,59 102 174 Hospital 4 0,95* 0,82* 0,94* 0,90 0,97
5 80 123,96 119,49 128,44 96 170 Hospital 5 0,89* 0,72* 0,90* 0,85 0,95
Total 398 127,79 125,75 129,83 96 179 ] . i
o *p < 0,001; Kq: kappa simple, K,: kappa ponderado; IC: intervalo de confian-
Original 80 129,20 124,76 133,63 103 172 ‘

IC: intervalo de confianza del 95%.

incluso en estos casos se trataba de diferencias minimas sin
relevancia clinica.

En la tabla 6 se expone la distribucién de los valores en
las categorias diagnésticas de diabetes en los diferentes hos-
pitales. La prevalencia de valores normales en la muestra va-
riaria desde el 12,8% en el hospital 1 al 21,3% en el hospi-
tal 3, mientras que la prevalencia de diabetes ADA en la
muestra apenas superaria el 30% para el hospital 5, y se si-
tuaria en torno al 48% para el hospital 1, aunque estas dife-
rencias no fueron significativas.

za del 95% del estadistico kappa ponderado.
Categorias diagnoésticas: normalidad, glucemia basal alterada, diabetes ADA-
1997 y diabetes OMS-1985.

Discusion

Los resultados obtenidos ponen de manifiesto una exce-
lente precision intralaboratorio, con una buena agrupacién de
valores, siempre muy préximos al valor estimado del control,
coeficientes de variacion minimos y una excelente reproduci-
bilidad entre la primera y la segunda tanda de anélisis del
mismo lote. La concordancia entre laboratorios fue también
muy elevada, aunque dos hospitales tienden a ofrecer valores
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Tabla 4. Analisis de varianza de una via y analisis de varianza con efectos aleatorios

Lote Titulacion Valor Valor Valor Coeficiente Coeficiente Desviacion Desviacion
original, minimo, maximo, promedio, de de correlacion tipica, tipica,
mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl variacion intraclase muestra hospital

Lote 1 103 97,50 102,93 100,91 2,36 0,75 1,24 2,24

Lote 2 111 105,75 111,50 108,85 2,77 0,64 1,86 2,61

Lote 3 118 112,87 118,37 115,76 2,38 0,76 1,41 2,61

Lote 4* 119 113,75 123,62 118,33 4,62 0,37 4,43 3,54

Lote 5 121 115,75 122,00 118,92 2,35 0,64 1,73 2,43

Lote 6 125 119,25 125,87 122,92 2,54 0,79 1,50 3,01

Lote 7 129 123,25 130,75 127,65 2,53 0,76 1,66 3,05

Lote 8 139 133,70 141,00 137,85 2,68 0,77 1,83 3,55

Lote 9" 155 150,37 159,00 154,99 2,46 0,74 2,04 3,56

Lote 10 172 166,87 177,00 171,24 2,32 0,79 1,91 3,86

p < 0,05 en todos los casos. *No cumplen el supuesto de homogeneidad de varianzas; los valores minimo y méaximo se refieren a los valores medios obtenidos por

cada hospital para la correspondiente muestra y el valor promedio al conjunto de hospitales.

Tabla 5. Comparacion de resultados entre los analisis realizados de las mismas muestras. Analisis de varianza de medidas repetidas

Hospital 1 Hospital 2 Hospital 3 Hospital 4 Hospital 5
Lote Tandal Tanda2 Tandal Tanda 2 Tanda 1 Tanda 2 Tandal Tanda2 Tandal Tanda 2
Lote 1 102,00 102,25 103,16 102,71 98,75 100,50 102,00 102,75 96,75 98,25
Lote 2 112,75 110,20 110,82 111,27 104,75 106,75 109,50 110,00 105,25 107,25
Lote 3 118,75 118,00 118,03 118,03 *111,75 114,25 115,50 117,25 *112,00 113,75
Lote 4 127,25 120,00 120,73 119,83 115,50 115,75 118,25 118,50 113,00 114,50
Lote 5 122,66 121,33 119,83 120,73 117,25 117,00 119,50 121,00 115,00 116,50
Lote 6 *126,50 125,25 125,23 124,78 119,00 121,00 124,25 124,75 118,25 120,25
Lote 7 131,50 130,00 129,29 129,74 125,50 125,75 127,75 130,50 *122,00 124,50
Lote 8 141,50 140,50 140,55 138,75 133,50 134,75 140,00 141,50 133,00 134,50
Lote 9 158,75 159,25 *159,02 154,97 151,50 152,50 156,50 156,75 149,25 151,50
Lote 10 177,00 177,00 171,64 172,54 167,75 169,00 171,75 172,00 166,00 167,75
*p < 0,05 entre primera y segunda tanda de analisis del mismo lote. N tanda, = 4 y n tanda, = 4, excepto para el lote 4 del hospital 1 con n = 2.
Tabla 6. Distribucion de los valores obtenidos por cada hospital segiin grupos diagnésticos
<111 111-125 126-140 > 140 Total
n % n % n % n % n %

Hospital 1% 10 12,8 30 38,5 17 21,8 21 26,9 78 100,0

2 13 16,3 32 40,0 16 20,0 19 23,8 80 100,0

3 17 21,3 35 43,8 12 15,0 16 20,0 80 100,0

4 13 16,3 36 45,0 11 13,8 20 25,0 80 100,0

5 16 20,0 39 48,8 9 11,3 16 20,0 80 100,0

Total 69 17,3 172 43,2 65 16,3 92 23,1 398 100,0
OriginalN = 80 8 10,0 40 50,0 16 20,0 16 20,0 80 100,0

*Dos casos sin datos; p (x?) entre hospitales: no significativa.
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algo menores (entre 1 y 5 mg/dl) respecto a los resultados
de los otros tres hospitales. La prevalencia de cada una de
las cuatro categorias diagnésticas en la muestra analizada
no presenté diferencias significativas entre hospitales; los
laboratorios 3 y 5 evidenciaron una no significativa menor
proporcién de diabetes ADA y OMS (asociada con los valo-
res mas bajos de sus determinaciones) que probablemente
alcanzaria significacion estadistica en una muestra mayor.
No obstante, esta situacién deriva de la presencia en la
muestra de tres titulaciones estimadas en los valores fronte-
ra(111, 125y 139 mg/dl), en las que minimas variaciones
en el resultado de la determinacion, producian la inclusion
en categorias diagnésticas diferentes. De hecho, la mayor
parte de las discordancias se deben a la clasificaciéon de
muestras de estas titulaciones en categorias diagnoésticas
contiguas. Aunque tedricamente este efecto podria afectar
la prevalencia de diabetes en é&reas sanitarias servidas por
diferentes hospitales, su relevancia real dependera de la
prevalencia poblacional de los valores frontera entre grupos
diagndsticos.

Los estudios que evaltan la precisién intra o interlabora-
torios clinicos ponen de manifiesto resultados muy dispares!#-26.
Por ejemplo, de los 1.500 laboratorios estadounidenses que
en 1990 participaron en el Quality Assurance Service del Co-
llege of American Pathologists sélo el 61% cumplia los requi-
sitos de precisién establecidos reglamentariamente por la Cli-
nical Laboratory Improvement Amendments de 19882,
aunque en 1994 el 97% de los laboratorios hospitalarios y el
91% de los de otro tipo cumplian con las especificaciones
de esta norma®®. Esta variabilidad hace necesaria su monito-
rizacion en los estudios clinicos y epidemiolégicos multicén-
tricos?’; de hecho, el objetivo primario de este estudio era va-
lorar si la prevalencia en cada una de las cuatro categorias
diagnoésticas estaba o no afectada por la variabilidad en las
determinaciones realizadas por cada laboratorio como paso
previo a un estudio de prevalencia de diabetes. En todo caso,
y mas alla de los estudios, se trata de un aspecto esencial
para la practica clinica?®?® y la transmision de esta informa-
cién a los clinicos deberia ser valorada.

Entre las limitaciones de este estudio hay que citar, en
primer lugar, la ya comentada presencia de valores frontera,
con el efecto de incrementar las diferencias en el andlisis
por categorias diagnoésticas, pese a la gran similitud en los
valores obtenidos. Igualmente, hay que sefalar que, pese al
cegado al orden y valores de las titulaciones estimadas, los
laboratorios participantes conocian que el estudio se estaba
[levando a cabo y las muestras eran facilmente identifica-
bles por su aspecto, por lo que pudieron desarrollar compor-
tamientos reactivos, tipo efecto Hawthorne u otros, modifi-
cando su comportamiento habitual y tratando las muestras
con mayores cuidados. En este sentido, algunos estudios
han demostrado que la variabilidad es mayor cuando los la-
boratorios no estan informados de que se estad realizando
una evaluacion de la precision diagnéstica3®. Respecto al
analisis, hay que sefalar que el estadistico k, que sélo pue-
de alcanzar el valor 1 cuando las celdas fuera de la diago-
nal estan vacias, infraestima en alguna medida el grado de
acuerdo®!, que seria todavia algo mayor que el hallado.

Las pruebas de laboratorio son una extensién de la eva-
luacién fisica de los pacientes que pueden orientar o confir-
mar el diagnéstico y guiar diversas decisiones clinicas, aspec-
to especialmente relevante en el caso de la diabetes. El
estudio realizado evidencia excelentes exactitud y precision
en la mediciéon de este parametro en los laboratorios de los
cinco hospitales analizados, permitiendo las comparaciones
en los estudios epidemiolégicos y, sobre todo, reasegurando a
los clinicos en la calidad y exactitud de los datos ofrecidos
por estos centros.
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