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Verification of compliance with specifications
of analytical quality

Sra. Directora:

Las decisiones clinicas en nuestro sistema de salud se apo-
yan cada vez mas en la informacion obtenida a través del
laboratorio clinico. Se ha publicado que hasta el 70% de
las decisiones clinicas se basan en datos de laboratorio’.
La calidad de las decisiones esta directamente relacionada
con la calidad de la informacion utilizada; es necesario,
por lo tanto, que el laboratorio clinico, como generador de
informacion clinica, establezca medidas que garanticen la
calidad de la informacion que reporta al médico peticiona-
rio.

La herramienta mas accesible por parte del laboratorio
clinico para verificar el cumplimiento de las especificaciones
de la calidad analitica es la participacion en programas de
supervision externa de la calidad. Existen en Espafna diferen-
tes programas organizados por las sociedades cientificas de
ambito nacional (Asociacion Espanola de Farmacéuticos Ana-
listas/Asociacion Espanola de Biopatologia Médica, Sociedad
Espanola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular y Socie-
dad Espaiola de Hematologia y Hemoterapia) que cumplen
los requisitos para, a través de ellos, poder medir el error
total de cada mensurando como la diferencia porcentual de
cada dato aislado obtenido en la participacion de dichos pro-
gramas, con respecto al valor de la media de consenso de
los participantes.

En la tabla 1 se exponen los resultados obtenidos en el
Laboratorio de Urgencias del Hospital Universitario de Mos-
toles tras la participacion con caracter mensual en uno de
estos programas durante el ano 2014.

Para valorar los resultados se han utilizado los cri-
terios jerarquicos propuestos en la Primera Conferencia
Estratégica de la Federacion Europea de Quimica Clinica
y Medicina de Laboratorio?, considerando como especifica-
ciones basadas en el estado del arte (Model 3, based on
state-of-the-art) las obtenidas en Espana por consenso a

través de los programas de intercomparacion de las
siguientes sociedades cientificas: Asociacion Espanola de
Farmacéuticos Analistas/Asociacion Espanola de Biopato-
logia Médica, Sociedad Espanola de Bioquimica Clinica y
Patologia Molecular y Sociedad Espanola de Hematologia
y Hemoterapia®, actualizadas en 2011 y disponibles en las
paginas web de dichas sociedades cientificas; y como espe-
cificaciones de segundo nivel (Model 2, based on components
of biological variation of the measurand), \as especificacio-
nes basadas en criterios de variacion bioldgica disponibles en
la pagina web de la Sociedad Espanola de Bioquimica Clinica
y Patologia Molecular®.

Se considera un resultado aceptable el obtener desvia-
ciones porcentuales con respecto a la media de consenso
siempre inferiores a las especificaciones minimas de la
calidad. El no cumplimiento de estas especificaciones obli-
garia al laboratorio a revisar la metodologia analitica y
los informes remitidos durante el periodo en el que se
ha producido la no conformidad con dichas especificacio-
nes.

Todos los resultados obtenidos en el periodo del estu-
dio son inferiores a las especificaciones minimas de calidad;
sin embargo, los resultados de los mensurandos creati-
nina e iones exceden las especificaciones basadas en los
datos de variacion biologica considerados como desea-
bles, por lo que parece razonable buscar metodologias
alternativas mas precisas y veraces para cuantificar-
los.

La comunicacion con los clinicos es fundamental para el
laboratorio. Se debe considerar como indicador centinela el
resultado analitico que no concuerda con la expectativa cli-
nica, y revisar los procedimientos preanaliticos, analiticos
y/o postanaliticos cuando se detecte una no conformidad
entre el resultado analitico y el valor esperado para el
paciente.

Finalmente, resulta sorprendente que siendo el labora-
torio clinico un proceso clave en la practica sanitaria, segin
la revision de la Sociedad Espanola de Calidad Asistencial
de 2011° la mayor parte de los indicadores hospitalarios se
refieran al area de hospitalizacion quirlrgica, siendo menor
en otras como consultas, urgencias y, sobre todo, servicios
centrales de diagnostico. Seria deseable, pues, incorporar
mas indicadores de laboratorio clinico en el contexto de la
gestion de la calidad asistencial global.
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Tabla 1 Verificacion mensual del cumplimiento de especificaciones para error total

Mensurando EMC EVB Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio  Julio Agosto  Septiembre  Octubre  Noviembre Diciembre
Bilirrubina 24 Optimo < 15,5 0,75 0,03 —13,06 —1,70 1,81 0,02 1,86 6,74 —0,52 1,97 —0,47 2,90
Calcio 11 Minimo < 3,6 0,97 0,45 2,70 0,21 2,00 3,80 3,46 0,48 2,40 0,18 0,10 0,00
Cloruro 9 Minimo < 2,2 -2,85 —4,98 - —2,80 2,43 -3,86 —-4,00 —6,97 —4,64 -5,43 —4,73 -7,26
Creatinina 20 Deseable < 8,9 7,70 5,98 —13,97 1,54 —-10,27 —2,65 0,70 —6,49 3,76 —6,81 —0,11 -9,77
Glucosa 11 Deseable<7,2 2,51 0,64 -0,28 -0,37 —1,01 2,29 0,15 -0,28 1,26 2,06 2,03 1,05
lon litio 18 P90<10,5 -5,92 1,11 -10,51 -0,65 -0,86 0,62 0,00 -10,33 -0,21 2,39 -3,80 1,19
lon potasio 8 Deseable <5,8 1,29 0,59 1,48 -0,42 —-0,50 1,64 1,69 0,22 1,02 —0,25 -0,79 —-0,82
lon sodio 5 Minimo<1,3 2,04 1,16 1,62 1,14 0,87 1,77 1,10 0,04 1,50 —-0,50 -0,16 0,29
Proteina 12 Minimo < 5,2 2,43 0,29 —-0,25 0,01 -0,63 1,05 1,03 0,18 -0,50 1,60 0,47 0,84
Urea 19 Optimo<7,9 0,80 —1,67 2,20 -1,39 0,28 1,92 0,15 4,23 1,56 —0,02 —0,48 2,19
Alfa-amilasa 35 Optimo<7,3 2,41 0,14 —1,66 0,23 0,58 2,52 0,80 1,44 0,90 0,16 0,49 —3,84
Creatina cinasa 24 Optimo < 15,2 1,28 0,31 0,85 -2,93 1,18 3,01 0,13 1,55 —1,91 —1,44 -2,57 3,42
Cloruro (orina) 12 P90 < 4,1 2,83 -0,07 -1,21 1,46 0,91 1,13 1,20 2,06 0,86 0,27 -2,20 —-0,08
lon potasio (orina) 12 Optimo < 14,2 0,97 -0,22 -0,67 -0,63 -0,17 -0,55 0,58 0,11 2,45 1,96 —0,56 —1,07
lon sodio (orina) 10 Optimo <16 1,89 0,70 1,16 0,85 —1,48 -0,29 0,08 0,84 —0,63 0,47 —-0,03 1,59

EMC: especificaciones minimas de la calidad analitica basadas en el estado del arte; EVB: especificaciones para error total basadas en datos de variacion bioldgica.
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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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