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PALABRAS CLAVE Resumen

UNE-EN 1SO 15189; Objetivo: Describir el estudio de la intercambiabilidad de los resultados de las magnitudes de
Intercambiabilidad de bioquimica que se procesan indistintamente en los 4 laboratorios de Catlab.

resultados; Material y métodos: Se establecieron requisitos de calidad de coeficiente de variacion y error
Requisitos de calidad; total (CV% y ET%). Se verifico, con materiales de control comercial, el cumplimiento del CV%
Acreditacion en cada magnitud y para cada analizador de cada laboratorio y se estudio la intercambiabilidad

con muestras recientes de suero. Se analizaron las diferencias con una aplicacion en Microsoft
Access® que genera graficos de Bland-Altman modificados.

Resultados: La intercomparacion de las 32 magnitudes que se realizan en mas de un laboratorio
o analizador genero 306 graficas de Bland-Altman: 101 (33,1%) cumplian directamente el requi-
sito de ET% establecido a partir de la variabilidad biologica y 205 (66,9%) requirieron revision.
Se reprocesaron los datos segun los requisitos minimos de consenso de la Asociacion Espafiola de
Farmacéuticos Analistas (AEFA), la Sociedad Espafola de Bioquimica Clinica y Enfermedad Mole-
cular (SEQC), la Asociacion Espanola de Biopatologia Médica (AEBM) y de la Sociedad Espaiola
de Hematologia y Hemoterapia (SEHH) de octubre del 2013. Aplicandolos, 170 comparaciones
(56%) cumplian directamente los requisitos y 136 (44%) requerian revision. Al valorar el nimero
de puntos que excedian el requisito, los errores aleatorios, el intervalo de resultados en el
que se detectaban discrepancias y el intervalo de decision clinica se considerd que todos los
resultados se podian aceptar y que las 32 magnitudes eran intercambiables en todos los centros
y analizadores.
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Conclusiones: A partir del requisito de consenso de las 4 sociedades, los resultados de todas las
magnitudes comparadas eran intercambiables. No obstante, cada uno de los laboratorios debe
cumplir con criterios mas estrictos de error total.
© 2015 SECA. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Objective: To describe the study of the comparability of the measurements levels of biological
tests processed in biochemistry in Catlab’s 4 laboratories.

Material and methods: Quality requirements, coefficients of variation and total error (CV% and
TE %) were established. Controls were verified with the precision requirements (CV%) in each
test and each individual laboratory analyser. Fresh serum samples were used for the compara-
bility study. The differences were analysed using a Microsoft Access® application that produces
modified Bland-Altman plots.

Results: The comparison of 32 biological parameters that are performed in more than one labo-
ratory and/or analyser generated 306 Bland-Altman graphs. Of these, 101 (33.1%) fell within the
accepted range of values based on biological variability, and 205 (66.9%) required revision. Data
were re-analysed based on consensus minimum specifications for analytical quality (consensus
of the Asociaciéon Espanola de Farmacéuticos Analistas (AEFA), the Sociedad Espariola de Bio-
quimica Clinica y Patologia Molecular (SEQC), the Asociacidn Espanola de Biopatologia Médica
(AEBM) and the Sociedad Espanola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH), October 2013). With
the new specifications, 170 comparisons (56%) fitted the requirements and 136 (44%) required
additional review. Taking into account the number of points that exceeded the requirement,
random errors, range of results in which discrepancies were detected, and range of clinical
decision, it was shown that the 44% that required review were acceptable, and the 32 tests
were comparable in all laboratories and analysers.

Conclusions: The analysis of the results showed that the consensus requirements of the 4 scien-
tific societies were met. However, each laboratory should aim to meet stricter criteria for total

error.

© 2015 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Los datos proporcionados por el laboratorio clinico tienen un
fuerte impacto en la atencion sanitaria, por lo que se debe
asegurar la trazabilidad y equivalencia de los resultados, ya
que un resultado erréneo o una interpretacion incorrecta de
los resultados por parte del clinico tendria una repercusion
directa e inmediata sobre la seguridad del paciente’.

Si bien los sistemas suministrados integramente por la
industria estan sometidos a la directiva 98/79 de la Comision
Europea sobre los productos sanitarios para el diagnostico
in vitro?, que establece que los fabricantes deben validar
los sistemas de medida que fabrican y suministran con la
marca CE, el laboratorio debe comprobar que en el proceso
de transporte o de instalacion no se han producido desvia-
ciones respecto a las condiciones en que el fabricante hizo
la validacion del sistema de medida®.

Una situacion frecuente que se presenta en los labora-
torios clinicos es la existencia de diferentes analizadores
que se usan indistintamente para la determinacion de las
mismas pruebas. Por ello, ademas de la verificacion ini-
cial del analizador por parte del laboratorio, también se
debe asegurar que el grado de concordancia entre los
resultados obtenidos sea independiente de los sistemas o

plataformas analiticas y que, por tanto, las mediciones sean
comparables'. Para facilitar la intercambiabilidad de los
resultados, se deben cumplir una serie de requisitos que
afectan a todos los procesos del laboratorio (preanalitico,
analitico y postanalitico)*.

Catlab inici6 su actividad el 1 de junio del 2008 como
resultado de la integracion de Egarlab, laboratorio del
Hospital Universitario MGtua de Terrassa (HUMT) y del labo-
ratorio del Consorci Sanitari de Terrassa (CST). En junio del
2012 se incorpord el laboratorio de la Fundacié Hospital
Sant Joan de Déu de Martorell (FHSJDM). Catlab dispone
de un laboratorio central, con las siguientes areas analiti-
cas: bioquimica, hematologia y hemostasia, immunologia,
citometria, citogenética, biologia molecular, microbiolo-
gia y 3 laboratorios hospitalarios, con las areas analiticas
de urgencias y microbiologia hospitalaria. Da cobertura a
una poblacion de referencia de 1.020.000 habitantes con
98 centros de primaria y 3 hospitales. Tiene una activi-
dad de 3.500 peticiones al dia y 7.800.000 determinaciones
ano. Obtuvo la certificacion segin la norma UNE-EN ISO
9001:2008° en el afo 2010 para el laboratorio central y
los laboratorios hospitalarios del HUMT y del CST. El labo-
ratorio de la FHSJDM obtuvo la certificacion en junio del
2013.
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Mediante la certificacion, un organismo externo da garan-
tia de que el sistema de gestion de la calidad del laboratorio
es conforme a unos requisitos establecidos previamente. La
acreditacion, en cambio, es el reconocimiento formal por
parte de un organismo externo (ENAC) de la competencia
técnica de un laboratorio para realizar una técnica analitica
0 un conjunto de técnicas analiticas®’.

Se establecio como objetivo estratégico a medio plazo
obtener la acreditacion® segin la norma UNE-EN 1SO
15189:2007. Se planifico por etapas y en la primera, en mayo
de 2012, se acreditaron la toma de muestras (sangre), la
manipulacion y gestion de muestras (sangre y orina) del area
de preanalitica y las magnitudes de bioquimica de solici-
tud mas frecuente procesadas en el laboratorio central (119
magnitudes, que representan el 62% de la actividad del labo-
ratorio central). En una segunda etapa, a finales del 2013, se
acreditaron magnitudes del laboratorio central de hemato-
logia y hemostasia, inmunologia, citometria, citogenética,
biologia molecular, asi como la mayoria de magnitudes de
hematologia, hemostasia y bioquimica de los laboratorios
hospitalarios de HUMT y CST. También se amplié la acre-
ditacion a la manipulacion y gestion de muestras de liquido
amniotico, vellosidades coriales, médula 6sea y liquidos bio-
logicos. Con mas de 400 magnitudes acreditadas, Catlab
consiguio tener un 88% de su actividad acreditada, supe-
rando el objetivo del 70% que se habia fijado para el afio
2013. En el afo 2014, se incorporaron a la ampliacion de
la acreditacion otras magnitudes realizadas en los labora-
torios hospitalarios (gases en sangre, liquidos bioldgicos y
sedimento de orina) y una parte importante de las magnitu-
des de microbiologia, asi como la mayoria de magnitudes
de hematologia, hemostasia y bioquimica del laboratorio
hospitalario de FHSJDM, con lo que se consiguié ampliar la
acreditacion hasta el 92,5% de la actividad de Catlab, ade-
mas de la adecuacion a la nueva version de la norma UNE-EN
ISO 15189:2013°, que afiade nuevos requisitos a la version
anterior.

El objetivo de este trabajo es describir la experiencia en
el estudio de la intercambiabilidad de los resultados de las
magnitudes de bioquimica que se procesan indistintamente
en los 4 laboratorios que constituyen Catlab, en cumpli-
miento del punto 5.6.4 de la norma UNE-EN 1SO 15189:2013°,
en el que se establece como requisito «comparar los pro-
cedimientos, equipos y métodos utilizados y establecer la
comparabilidad de los resultados de las muestras de pacien-
tes en los intervalos clinicos apropiados».

Material y métodos

Documentacion: Catlab habia establecido la sistematica
para todos los procedimientos del laboratorio, tanto en la
fase preanalitica como en la analitica y en la postanalitica,
plasmandolo en una serie de procedimientos normalizados
e instrucciones de trabajo. Con motivo de la acreditacion,
se revisd y actualizé toda la documentacion vigente en el
laboratorio. Se establecieron, entre otros, los requisitos que
debian cumplir las muestras que llegaban al laboratorio,
asi como el protocolo para la validacion o verificacion de
analizadores y métodos.

Previamente, se habian unificado todos los procedimien-
tos de la fase extraanalitica (preparacion del paciente,

sistema de extraccion, conservacion y transporte de las
muestras, terminologia y unidades utilizadas en el informe,
valores de referencia y valores criticos).

El método analitico para cada una de las magnitudes invo-
lucradas fue el mismo en los 4 laboratorios, asi como los
requisitos de imprecision (CV%) y de exactitud (ET%) deta-
llados en el documento de especificaciones de calidad del
laboratorio (ver ET% en tabla 1).

Analizadores: Los analizadores utilizados eran de Roche®
Diagnostics: Cobas 8000, Cobas 6000, Cobas Integra 400 plus,
Modular Analytic E-170, Cobas e-411.

Calibradoresy controles de calidad: Se utilizaron los cali-
bradores especificos suministrados por Roche.

Los controles internos utilizados fueron el Lyphocheck
Assayed Chemistry Control nivel 1 y 2 (BIO-RAD) y Lypho-
check Immunoassay Plus Control nivel 1y 2 (BIO-RAD).

Los 4 laboratorios participaban en los programas de inter-
comparacion de calidad de la Fundacion para el Control de
Calidad de los Laboratorios Clinicos (FPCQLC).

Sistemdtica para la comprobacién de la intercam-
biabilidad de resultados: Previamente al estudio de
intercambiabilidad de resultados, se verifico el cumpli-
miento de los requisitos establecidos para el CV% (control
de calidad interno) y el ET% (programa de intercompara-
cién) para cada magnitud y analizador, en cada uno de los
laboratorios.

Se utilizaron muestras de suero procedentes de pacien-
tes en tubos de Becton Dickinson, BD Vacutainer ® SST™ ||
Advance.

Se seleccionaron 40 muestras de suero recién obteni-
das y sin hemolisis visible, y con resultados que estuvieran
comprendidos en el intervalo de medicion de los diferentes
métodos utilizados, principalmente en el intervalo de con-
centraciones de decision clinica. De cada muestra de suero
se prepararon 4 alicuotas, una para cada laboratorio. Se
guardaron a una temperatura de —20°C, y el dia acordado se
procesaron simultaneamente en los diferentes analizadores
y laboratorios. Las muestras se analizaron en las condicio-
nes habituales de cada laboratorio con la finalidad de evitar
introducir variables ajenas a la medicion.

En la tabla 2 se detallan los analizadores utilizados y
las magnitudes comparadas en cada laboratorio y con cada
analizador.

El requisito establecido para que los resultados fueran
intercambiables fue que la diferencia porcentual entre 2
resultados obtenidos para cada magnitud en una misma
muestra y entre 2 analizadores diferentes fuera inferior o
igual al requisito de error total establecido (ET%), en el
intervalo de decision clinica. En la tabla 1 se detallan las
especificaciones de calidad de error total (%) establecidas
en Catlab el ano 2014 y el origen de los datos.

Los requisitos de ET% vigentes en el laboratorio en el
inicio del estudio eran: para la bilirrubina esterificada y la
amilasa pancreatica, el 6ptimo y el deseable de la base de
datos de Variacion Biologica del 2014 de la SEQC; para el ion
sodio y cloruro, los de consenso de las sociedades cientifi-
cas Asociacion Espanola de Farmacéuticos Analistas (AEFA),
Sociedad Espanola de Bioquimica Clinica y Patologia Mole-
cular (SEQC), Asociacion Espafnola de Biopatologia Médica
(AEBM) y Sociedad Espafnola de Hematologia y Hemotera-
pia (SEHH)'® y para el resto de las magnitudes incluidas
en el programa de intercomparacion de la FPQCL, los del
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Tabla 1 Especificaciones de calidad de error total (%) establecidas en Catlab el ano 2014 y origen de los datos
Magnitud Especificacion de calidad Especificacion de calidad
(version 8; 01/04/2014) (version 9; 01/09/2014)
ET% Origen ET% Origen

Albimina 6,1 (1) 14,0 (5)
Fosfatasa alcalina 12,0 (1) 31,0 (5)
Alanina-aminotransferasa (ALT) 13,7 (1) 41,2 6)
Amilasa pancreatica 17,7 (3) 17,7 (3)
Aspartato-aminotransferasa (AST) 8,3 (1) 21,0 (5)
Bilirrubina esterificada 22,3 (2) 22,3 (2)
Bilirrubina total 13,5 (1) 24,0 (5)
Calcio (Il) 3,8 (1) 11,0 (5)
Colesterol 4,5 (1) 11,0 (5)
Creatina-cinasa (CK) 15,2 (1) 24,0 (5)
Creatinina 8,9 (1) 20,0 (5)
Proteina C reactiva (PCR) 28,3 (1) 28,3 (1)
Gama-glutamiltransferasa (GGT) 11,1 (1) 22,0 (5)
Glucosa 7,0 (1) 11,0 (5)
HDL-Colesterol 11,6 (1) 33,0 (5)
Hierro 15,3 (1) 24,0 (5)
Magnesio 4,8 (1) 7,2 (4)
Fosfato 5,1 (1) 17,0 (5)
Proteinas totales 5,4 (1) 12,0 (5)
Triglicéridos 13,0 (1) 18,0 (5)
Urato 6,0 (1) 17,0 (5)
Urea 7,8 (1) 19,0 (5)
Lactato deshidrogenasa (LDH) 5,7 (1) 26,0 (5)
lon-sodio 5,0 (5) 5,0 (5)
lon-potasio 5,6 (1) 8,0 5)
Cloruro 9,0 (5) 9,0 (5)
Litio 10,5 (1) 10,5 (1)
Coriogonadotropina beta (bHCG) 12,6 (1) 12,6 (1)
Paratirina (PTH) 15,1 (1) 15,1 (1)
Tiroxina libre (FT4) 8,0 (1) 16,0 (5)
Tirotropina (TSH) 11,9 (1) 15,2 (5)
Troponina 24,5 (1) 24,5 (1)
Digoxina 14,3 (1) 20,0 (5)

Origen de los datos:
(1) Especificaciones FPQLC 2014.

(2) SEQC (6ptimo): base de datos variacion bioldgica SEQC (actualizacion afio 2014).

(3) SEQC (deseable): base de datos variacion bioldgica SEQC (actualizacion afio 2014).
(4) SEQC (minimo): base de datos variacion biologica SEQC (actualizacion ano 2014).
(5)
(6)

Consenso de sociedades (AEFA, SEQC, AEBM, SEHH) octubre 2013.

Especificacion minima calculada a partir de CVbi y CVbg.

programa del ano 2014, basados mayoritariamente en crite-
rios de variabilidad bioldgica''.

Métodos estadisticos: Se utilizo el método de Bland-
Altman, que permite detectar tanto errores sistematicos
como proporcionales y aleatorios, en todo el intervalo de
medida'?"3.

No obstante, siempre hay que valorar las diferencias
observadas teniendo en cuenta no solo los criterios estadis-
ticos, sino también los limites de decision clinica y el error
maximo admisible, de acuerdo con los requisitos de error
total especificados. Por este motivo, en Catlab hemos des-
arrollado una aplicacion en Microsoft Access® que permite
obtener de manera automatica graficos de Bland-Altman
modificados en los que, ademas de los elementos habituales,

también quedan representados el intervalo de decision cli-
nica, el error total maximo establecido y otros indicadores
basados en criterios estadisticos y de variabilidad bioldgica,
que facilitan la comprobacion de la intercambiabilidad de
los resultados. En el proceso automatico de la generacion
de las graficas, el programa las clasifica y genera para cada
una de ellas un comentario en funcién de los criterios esta-
blecidos.

Resultados

Los 4 laboratorios cumplian, a nivel individual, los requisitos
de calidad de imprecision y exactitud establecidos.
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Tabla 2 Magnitudes analizadas en el estudio de intercambiabilidad de resultados, detallando los analizadores utilizados en

cada laboratorio

Bioquimica Laboratorio Laboratorio Laboratorio Laboratorio

central hospitalario hospitalario hospitalario

HUMT CST FHSJDM

Cobas  Modular Cobas Cobas Cobas Cobas Roche Integra Integra Eleccsys

8000 E-170 6000 6000 6000 6000 9180 400 400 411
AlbUimina X X X X
Fosfatasa alcalina X X X
Alanina-aminotransferasa (ALT) X X X X X
Amilasa pancreatica X X X X
Aspartato-aminotransferasa (AST) x X X X X
Bilirrubina esterificada X X X X X
Bilirrubina total X X X X X X
Calcio (Il) X X X X X X
Colesterol X X X
Creatina-cinasa (CK) X X X X X X
Creatinina X X X X X X
Proteina C reactiva (PCR) X X X X
Gama-glutamiltransferasa (GGT) x X X X
Glucosa X X X X X X
HDL-Colesterol X X
Hierro X X
Magnesio X X
Fosfato X X X
Proteinas totales X X X X
Triglicéridos X X X X
Urato X X X X
Urea X X X X X X
Lactato deshidrogenasa (LDH) X X X X X
lon-sodio X X X X X X
lon-potasio X X X X X X
Cloruro X X X X X X
Litio X X
Coriogonadotripina beta (bHCG) X X X
Paratirina (PTH) X X
Tiroxina libre (FT4) X X
Tirotropina (TSH) X X
Digoxina X X X

La intercomparacion de las 32 magnitudes que se rea-
lizan en mas de un laboratorio o analizador gener6 306
graficas de Bland-Altman. Cada una de ellas representaba
la comparacion de los resultados para una magnitud entre
2 analizadores diferentes. De ellas, 101 (33,1%) cumplian
directamente el requisito de error total establecido y 205
(66,9%) requerian revision.

En la revision de las graficas se evidencio que 16 de las 32
magnitudes (50%) eran intercambiables en todos los labora-
torios y analizadores.

Teniendo en cuenta que a nivel individual cada uno de los
laboratorios cumplia los requisitos vigentes de imprecision y
error total y que no se evidencié ningln motivo que justifi-
case el elevado grado de desacuerdo, se decidio reprocesar
los datos de la intercomparacion segln las especificaciones
minimas de consenso de calidad analitica (consenso de las
sociedades AEFA, SEQC, AEBMy SEHH de octubre del 2013)?,
con excepcion del magnesio y la alanina-aminotransferasa,

para las que se utilizo el ET% minimo basado en variabilidad
bioldgica. Aplicando los nuevos requisitos, 170 comparacio-
nes (56%) los cumplian estrictamente, es decir, no habia
ninguna diferencia entre los resultados que excediera el
error total maximo establecido, y 136 (44%) requerian revi-
sion.

En la revision de estas 136 graficas, se observo que algu-
nas diferencias que superaban la maxima permitida eran
atribuibles a errores aleatorios y el resto de las diferen-
cias correspondian a concentraciones fuera del rango de
decision clinica, por lo que no tenian ninguna trascenden-
cia clinica. Con estos resultados, y teniendo en cuenta que
la metodologia, los valores de referencia y las especificacio-
nes de calidad eran los mismos para todos los analizadores',
se considerd que los resultados de las 32 magnitudes eran
intercambiables entre todos los centros y analizadores.

Como ejemplo de las graficas revisadas, se han escogido 2
de las 15 comparaciones que se generaron para el estudio de
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Intercambiabilidad de resultados (bland-altman modificado)
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Figura 1

Intercomparacion de los resultados de calcio entre uno de los analizadores del laboratorio de urgencias del CST y otro

del laboratorio de urgencias del HUMT. Requisito de calidad: ET% basado en la variabilidad biolégica.

la intercomparacion del calcio. En ambos casos los resulta-
dos son intercambiables desde el punto de vista estadistico,
pero al tener en cuenta el requisito de error total (linea dis-
continua en la grafica), se observa que el 30% de los puntos
exceden el error maximo permitido si se emplea el requisito
basado en variabilidad biologica (fig. 1). En cambio, todos
los puntos cumplen al utilizar el requisito de error total de
consenso de las 4 sociedades (fig. 2).

Discusion

La finalidad del laboratorio de analisis clinicos es propor-
cionar resultados correctos y utiles para el diagnéstico,
seguimiento y tratamiento del paciente. Para ello es
imprescindible que los resultados obtenidos en nuestros
laboratorios sean intercambiables.

Disponer, en la fase preanalitica, de protocolos unifica-
dos de preparacion del paciente, obtencion y preparacion de
muestras, condiciones de transporte y conservacion de las
mismas, informes analiticos unificados (terminologia, unida-
des, intervalos de referencia) y utilizar, en la fase analitica,
métodos analiticos que cumplen los requisitos establecidos
ha facilitado el estudio.

Para obtener resultados analiticos comparables entre
laboratorios y a lo largo del tiempo, es esencial establecer
requisitos de calidad comunes. En un inicio se escogie-
ron las especificaciones recomendadas por la FPCQLC y
basadas en la variabilidad bioldgica'®, pero, con los resul-
tados obtenidos en la intercomparacion inicial, hubo que
modificar y tomar, para la mayoria de las magnitudes, las

especificaciones minimas de consenso de las sociedades (ver
tabla 1).

Debe tenerse en cuenta que un mismo principio de
medida utilizado en distintos instrumentos produce resulta-
dos diferentes, y asi lo demuestran, por ejemplo, los datos
obtenidos en la evaluacion de programas de intercompara-
cién, como comenta Doménech'. Por ello, es imprescindible
que cada analizador cumpla los requisitos de imprecision
e inexactitud, pero esto no es suficiente para asegurar la
intercambiabilidad de los resultados de todos los equipos
que analizan la misma magnitud.

La documentacion del laboratorio incluye las especifica-
ciones minimas de calidad analitica (coeficiente de variacion
y error total), que son las que se deben cumplir cuando se
comparan resultados de analizadores, siempre teniendo en
cuenta que son especificaciones lo suficientemente estrictas
como para que no se vea afectada la interpretacion clinica,
ni mermada la calidad analitica. Esta intercomparacion se
planifica regularmente. Al mismo tiempo, se han estable-
cido objetivos de calidad (coeficiente de variacion y error
total) mas estrictos para el control y el seguimiento de cada
analizador. De esta manera el proceso analitico estara bien
controlado y nos aseguramos de cumplir las especificacio-
nes establecidas para la comparacion entre analizadores o
laboratorios.

Debido a las caracteristicas de nuestro laboratorio, el
numero de intercomparaciones necesario para verificar
la intercambiabilidad de los resultados fue muy elevado.
Disponer de una aplicacion en Microsoft Access® que per-
mite obtener graficos de Bland-Altman modificados facilitd
mucho su analisis.
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Intercambiabilidad de resultados (bland-altman modificado)

CALCI (EIN-VGQ-001 Ver 9)

Estad. <1/3 CVBI(%) % Dif < ET% > 0%ET
wDif - 0.399 CVBi % : 1,90 ET % : 11,00 Puntos > ET% : 0
. - . o/ Dif -
Diferencia: 0,0093 (-0,0169 : 0,0354) oDIf 1 0, R:0.210 R: 0036 0.0%
CALCI (CST 1 vs HUMT 2)
0,40
0,30
0,20 2-67-0-178191653 2575 :0,178191653
Lo N—
o o
Ny o
= 0,10
s o o o
2 2,07 ; Fbogzs . 5756,00925
— 000 = bd =
% = i i g o ; i — i
o o
© 10 o o
2,07 - 0,159691653 O 2.575 ;- 0,159691653
=]
-0,20
-0,30
-0,40
2,02 2,12 2,22 2,32 2,42 2,52 2,62
(CST 1 + HUMT 2)/2

Comentario: Todos los duplicados cumplen el requisito establecido (Requisito: Dif% < = ET %). Los resultados obtenidos son intercambiables.

Figura 2

Intercomparacion de los resultados de calcio entre uno de los analizadores del laboratorio de urgencias del CST y otro

del laboratorio de urgencias del HUMT. Requisito de calidad: ET% recomendado por consenso de las sociedades AEFA, SEQC, AEBM y

SEHH en octubre del 2013.

Podemos concluir diciendo que, a pesar de que inicial-
mente en cada uno de los laboratorios la mayoria de los
requisitos de error total se habian establecido a partir del
valor 6ptimo o el deseable recomendados por las socieda-
des cientificas de acuerdo con la variabilidad biologica, al
poner en comun los resultados de los 4 laboratorios, fue
necesario ampliar el requisito de error total de algunas mag-
nitudes, eligiendo en algunos casos el valor de consenso de
las sociedades cientificas. No obstante, de acuerdo con el
principio de mejora continua, se planted que cada uno de
los laboratorios debe tener como objetivo cumplir criterios
mas estrictos de error total, y utilizar solamente el criterio
mas amplio a efectos de intercomparacion entre diferen-
tes analizadores o laboratorios, comprobando que no haya
diferencias que afecten al diagnostico o seguimiento de los
pacientes.
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