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Benchmarking and Quality Management
Indicators Programme. Spanish experience

Sra. Directora:

Durante los Ultimos 30 aios el laboratorio clinico ha experi-
mentado una importante evolucion que también ha afectado
a los programas de intercomparacion. Los primeros progra-
mas de evaluacion externa de la calidad, desarrollados para
el area analitica’, se han ido ampliando posteriormente a las
areas extraanaliticas del laboratorio clinico. Sin embargo,
son muy escasas las experiencias publicadas en las areas de
organizacion o gestion de los servicios de analisis?.

En el afo 2006, a partir de una experiencia piloto pre-
via, la Comision de Acreditacion de la Sociedad Espanola de
Bioguimica Clinica y Patologia Molecular (SEQC) desarrollo
un programa de indicadores de gestion para conocer el nivel
de las prestaciones globales de cada laboratorio y facilitar
la intercomparacion con el resto de participantes.

Durante los anos 2006 a 2009 se recogieron los datos
basicos®— de los laboratorios participantes en el programa
con una frecuencia semestral. Datos basicos en relacion con
la actividad (determinaciones realizadas en el laboratorio,
subcontratadas, urgentes, no urgentes totales, no urgentes
realizadas a pacientes hospitalizados y no urgentes realiza-
das a pacientes ambulatorios), en relacion con el personal
(horas de personal de laboratorio contratadas, horas traba-
jadas, horas contratadas por determinacion) y en relacion
con los costes del laboratorio (en consumibles, manteni-
miento, amortizacion de equipos, pruebas externalizadas,
fungible, total del laboratorio y total del hospital). Con
dichos datos, utilizando las aplicaciones informaticas pro-
pias del programa de garantia de la calidad para laboratorios
clinicos de la SEQC, se calcularon los indicadores de produc-
tividad, coste-eficacia y demanda (tabla 1), se realizaron
representaciones graficas de los distintos indicadores y se
remitieron los informes semestrales a los participantes man-
teniendo la confidencialidad.

Durante los 4 anos participaron en el programa 31 labo-
ratorios. De ellos, 11 fueron laboratorios hospitalarios,
18 mixtos (hospitalarios y de atencion primaria), uno de
medicina aeronautica y uno de salud ocupacional. Segun
la titularidad, 6 laboratorios eran privados, 24 publicos y
un centro de investigacion. El nimero de peticiones diarias
oscilaba entre menos de 500 y mas de 2.000.

El programa incluyé 17 indicadores: 7 de productivi-
dad, 2 de demanda y 8 de coste-eficacia, detallados en la
tabla 1, en la que se comparan los resultados del presente
estudio con el programa Laboratory Management Index Pro-
gram (LMIP)® del College of American Pathologists (CAP).

Con un amplio rango de valores, los indicadores de pro-
ductividad indican que, el promedio de determinaciones
por trabajador fue de 31.797, alcanzando 38.852 conside-
rando Unicamente el personal del area de analisis. El 83%
del tiempo de trabajo del laboratorio se utilizd en el area
de analisis y el 17% en tareas extraanaliticas, aunque algu-
nos laboratorios no facilitaron datos de las actividades no
analiticas. Las medias de las determinaciones realizadas por
hora trabajada y por hora contratada en el area de anali-
sis fueron 42 y 34, respectivamente. La dispersion de los
valores se podria atribuir a las diferentes caracteristicas de
automatizacion y complejidad de las técnicas utilizadas en
los laboratorios participantes. En los centros en que no se
sustituian las ausencias del personal, el numero de horas
trabajadas en relacion a las contratadas fue del 100%. La
dispersion de este indicador es menor en los laboratorios
con mas actividad. Una dispersion similar se observé en el
nimero de determinaciones derivadas a laboratorios exter-
nos, que oscilé desde ninguna hasta mas del 10%.

En los indicadores de demanda se observo que, si bien
la media de peticiones urgentes en el hospital era del 37%,
y la de peticiones urgentes mas de rutina hospitalaria con
respecto al total era del 52%, el intervalo de valores era muy
amplio debido, en ambos indicadores, a la diferencia entre
los modelos de organizacion de los laboratorios.

Los valores de los indicadores de eficiencia reflejaron la
economia de escala. Cuanto mayor fue la actividad, menor
fue el coste, como describen otros autores’2, aunque esta
tendencia fue ligeramente diferente en laboratorios que
procesaban mas de 2.000 peticiones al dia, debido a la com-
plejidad de las técnicas utilizadas.
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Tabla 1 Comparacion entre los resultados de los programas de la SEQC y LMIP del CAP
Indicadores 2006 Percentiles 2007 Percentiles 2008 Percentiles 2009 Percentiles 2006-2009 Percentiles
5% 50% 95% 5% 50% 95% 5% 50% 95% 5% 50% 95% 5% 50% 95%
Productividad
1 N.° de SEQC  8.789 34,382 51,01 12,475 41,358 83,248 19,191 36,605 72,127 19,484 36,783 69,312 10,067 36,494 71,19
determinaciones
realizadas/N.° de
trabajadores del area
analitica (horas
contratadas)
LMIP 3,944 10,673 22,09 4,99 11,521 22,933 5,627 12,672 25,64 - - - - - -
2 N.° de SEQC 7,871 26,671 40,204 8,603 33,936 49,671 18,932 34,377 60,555 15,151 34,123 53 8,486 32,679 53,023
determinaciones
realizadas/N.° total
de trabajadores (horas
contratadas)
LMIP 2,643 5,72 9,912 3,019 5,992 12,074 3,109 6,388 12,643 - - - - - -
3 N.° de trabajadores SEQC 64,85 87,7 100 50,51 80,87 100,00 59,95 90,98 100,00 61,01 87,81 100,00 59,95 87,60 100,00
del area analitica/
N.° de trabajadores
totales (%) (horas
contratadas)
LMIP 34,63 55,68 88,89 34,25 54,52 87,72 33,41 52,99 88,85 - - -
4 N,° de SEQC 8,82 29,4 176,8 10,79 40,85 95,08 17,08 39,21 60,52 17,64 38,58 76,40 10,18 37,22 95,67
determinaciones
realizadas/N,° total
de horas trabajadas
en el laboratorio
LMIP 5,82 12,52 21,58 6,45 13,20 29,57 6,98 13,93 31,04 - - - - - -
5 N,° de SEQC 7,6 28,16 43,51 8,82 33,83 61,40 18,97 37,63 63,06 13,39 33,36 66,02 8,27 31,77 66,74
determinaciones
realizadas/N,° total
de horas contratadas
en el laboratorio
LMIP 5,08 11,00 19,06 5,81 11,53 23,22 5,98 12,29 24,32 - - - - - -
6 N.° total de horas SEQC 66,26 89,63 100 66,34 81,20 97,08 71,88 83,78 97,30 63,50 86,34 97,80 66,34 86,32 98,99
trabajadas/N.° total
de horas contratadas
(%)
LMIP 79,42 88,66 93,79 78,15 88,83 93,85 77,84 88,43 93,07 - - - - - -
7 N.° de SEQC 95,73 99,31 100,00 96,93 99,16 99,99 94,67 99,07 99,75 98,05 99,70 99,99 96,86 99,46 99,99
determinaciones
realizadas
internamente en el
laboratorio/N.° total
de pruebas (%)
LMIP 86,28 97,91 99,38 87,35 97,73 99,34 83,64 97,47 99,37 - - - - - -
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Tabla 1 (continuacidn)

Indicadores

2006 Percentiles

2007 Percentiles

2008 Percentiles

2009 Percentiles

2006-2009 Percentiles

5%

50%

95%

5%

50%

95%

5%

50%

95%

5%

50%

95%

5% 50% 95%

Demanda

8 N,° de
determinaciones
urgentes/N.° de
determinaciones
(urgentes +no
urgentes) realizadas
en pacientes
hospitalizados (%)

9 N.° de
determinaciones
totales (urgentes +no
urgentes) realizadas
en pacientes
hospitalizados/ N.° de
determinaciones
realizadas en el
laboratorio (%)

Coste-eficacia

10 Coste de personal del
area analitica (€)/N.°
de determinaciones
realizadas

11 Coste total de
personal (€)/N.° de
determinaciones
realizadas

12 Coste de consumibles
(€)/N.° de
terminaciones
realizadas

13 Coste de amortizacion
de los equipos (€)/N.°
de determinaciones
realizadas

14 Coste gestionable
(€)/N.° de
determinaciones
realizadas

SEQC

LMIP
SEQC

LMIP

SEQC

LMIP
SEQC

LMIP
SEQC

LMIP
SEQC

LMIP
SEQC

LMIP

15,43

22,89

0,50
0,48

0,85
0,34

0,52
0,00

0,01
0,70

34,64

51,16

0,55

1,06
0,72

1,73
0,60

0,97
0,00

0,06
1,67

2,84

61,81

93,07

2,91
3,02

4,50
1,79

2,38
0,15

0,22
4,06

15,81

19,40

0,35

0,42
0,45

0,73
0,37

0,46
0,00

0,01
0,95

33,61

52,92

0,56

0,94
0,73

1,55
0,66

0,88
0,00

0,06
1,43

64,25

85,28

2,05
3,08

3,24
1,43

1,69
0,18

0,22
3,77

15,26

27,48

0,46

0,34
0,51

0,61
0,39

0,41
0,00

0,01
1,01

1,25

29,05

58,41

0,60

0,78
0,72

1,29
0,62

0,75
0,01

0,06
1,31

64,71

79,64

1,49

2,52
1,01

1,45
0,82

0,17
2,30

4,49

24,16

26,87

0,49

0,53

0,45

0,00

0,96

35,14

49,42

73,28

83,21

0,89

1,34

1,15

0,43

2,69

15,49 32,58 66,28

23,37 51,15 92,28

0,35 0,60 2,44

0,48 0,72 2,84

0,00 0,01 0,19

0,92 1,43 3,92
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Aunque el programa LMIP tiene una frecuencia trimestral

~ ) — | e ,
o e 'e ' = S y el de la SEQC semestral, y el nUmero de datos por programa
g | b|m © © S ; L
F(|© g es muy diferente, resulta relevante su comparacion, dado
c . .. . . e ,
Y S que no hay trabajos similares disponibles en la bibliografia.
o S .1 .
&l ..I< '8 '] : =< Al comparar la evolucion de los resultados obtenidos en
S|~ < o P
2|3 2 los programas LMIP y SEQC (tabla 1), se observd que, el
3 S aumento de los indicadores de productividad a lo largo del
o ’ . .
S S 0 @ I3 D 2 eriodo evaluado que se produjo en LMIP no se produjo
Q h > > < p
B5° e o = en los datos de la SEQC. En ambos programas, la mayo-
% ria de las determinaciones se realizaban en el laboratorio
o =) N ] — SEQC: mas del 99%, LMIP: mas del 97%) y ambos refleja-
| < ~ o . .
¢ | DS = e s ban el esfuerzo de los laboratorios para reducir el coste
=] - 3 or determinacion. Mientras en LIMP fue disminuyendo el
g 8 P . entr. .
< © (") | © ' 2 porcentaje de determinaciones externalizadas, en la SEQC
[-°) (=5} o Ja .
& | %8s ~ o~ © el porcentaje aumento, externalizandose solamente prue-
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AEFA/AEBM, SEQC y SEHH
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Sra. Directora:

En el ano 2005 3 sociedades cientificas espafolas: Asocia-
cion Espanola de Farmacéuticos Analistas (AEFA), Asociacion
Espanola de Biopatologia Médica (AEBM) y Sociedad Espafiola
de Quimica Clinica (SEQC), todas ellas organizadoras de
programas de garantia externa de la calidad en el ambito
del laboratorio clinico, crearon un Comité de Expertos
Interdisciplinar de Especificaciones de la Calidad (CEIEC).
Posteriormente, en 2007 se incorpor6 la Sociedad Esparola
de Hematologia y Hemoterapia (SEHH).

La finalidad de este comité era establecer y divulgar
unas especificaciones minimas de consenso de la calidad
analitica' y de esta manera definir el umbral que cada labo-
ratorio debe obtener para alcanzar unas prestaciones de la
calidad analitica minimas, teniendo en cuenta, ademas, que
algunos paises si que tienen definidas de manera norma-
tiva este tipo de especificaciones. Por ejemplo, en Estados
Unidos, desde 1988, existen las normas establecidas por el
Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA); otros
casos de paises con especificaciones fijadas por normativa
son Alemania o Australia. En Espafa, sin embargo, hasta
el momento, los laboratorios clinicos se rigen legalmente

por normativas nacionales y comunitarias, que si bien en
muchos casos exigen la participacion del laboratorio en pro-
gramas de supervision externa de la calidad, no especifican
requisitos analiticos para magnitudes bioldgicas concretas.

La sistematica de trabajo para el establecimiento de las
especificaciones minimas de consenso por parte del CEIEC es
la valoracion de los errores totales obtenidos por cada uno
de los laboratorios en los 3 Programas de Intercomparacion
(AEFA/AEBM, SEHH y SEQC), en pruebas de diferentes areas
de conocimiento del laboratorio clinico: bioquimica de suero
y orina, hematologia, farmacos, hemoglobina A1c, hormonas
y marcadores tumorales.

Los datos obtenidos de los programas de intercompa-
racion son indicativos de las prestaciones de los métodos
analiticos actuales y, por tanto, reflejan fielmente la situa-
cion real de la tecnologia implantada en los laboratorios de
nuestro pais.

El algoritmo para el calculo de las especificaciones es
publico? y consta de 2 procedimientos (A y B).

El procedimiento A se basa en el calculo del error total
de cada laboratorio y una vez segregados el 5% de los errores
con mayor valor, se selecciona como valor de la especifica-
cion el percentil 95 de la distribucién de errores restante.

El comité valora para cada una de las 80 magnitudes esta
especificacion candidata y si la considera plausible se acepta
como definitiva. En caso de que no se considere apropiada,
se aplica el procedimiento B que se fundamenta en obtener
como valor de especificacion aquel que cumple la condi-
cion de que el 90% de los laboratorios tienen el 75% de sus
resultados con un error total inferior o igual a este valor
candidato.

El resultado obtenido es un documento consenso donde se
recogen las especificaciones obtenidas para 80 magnitudes
(tabla 1), que ha sido avalado y firmado por los presidentes
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