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Introducciodn: La trazabilidad metrolégica se considera la base para lograr la comparabilidad de
los resultados de los analisis realizados por el laboratorio clinico independiente del tiempo y
espacio. Este concepto esta bien regulado por la legislacién europea, lo cual contrasta con el
estado actual de la normatividad en Colombia. Ademas, la mayoria de los proveedores de
Dispositivos de Diagnostico in vitro -DVI-. En contraste en Colombia no existen regulaciones
especificas para este requisito.

Objetivo: Analizar las redes de trazabilidad de los andlisis de monitoreo del Riesgo
Cardiovascular —RCV- en dos ciudades del occidente de Colombia. 2022.

Metodologia: Estudio exploratorio multivariado que involucré 20 laboratorios privados y publicos
de dos ciudades del occidente de Colombia. Se recolectaron datos relacionados con los
analistas (edad, experiencia laboral, reporte de catedras relacionadas con calidad/metrologia
durante su formacion), datos relacionados con el laboratorio y sus DVI rutinarios para el andlisis
de creatinina, glucosa y triglicéridos (tipo de servicio: publico/privado, caso de trazabilidad
metrolégica de los mensurandos y verificacion de métodos en los laboratorios clinicos
considerando parametros de desempefio para imprecision y sesgo). Se calcularon proporciones.
Se uso el test de Shapiro Wilk para evaluar la distribucion de los datos y el de Chi cuadrado para
evaluar la asociacion entre las variables. El procesamiento de datos finalizé con un Analisis de
Correspondencia Mdltiple (ACM) y de Cluster Jerarquico (ACJ).

Resultados preliminares: 20 laboratorios se vincularon al estudio, 13 adscritos a lared de salud
publica, 10 en cada una de las ciudades seleccionadas. En los 20 laboratorios laboran 130
analistas, con rangos de edad que van desde los 25 hasta los 65 afios. La variable presenta una
distribucion asimétrica (Prueba de Shapiro Wilk, p=0,0002); el 68% de los participantes tenian
mas de 10 afios de experiencia. Un total de 87/130 analistas con mas de 10 afios de experiencia
indicaron haber revisado temas de calidad/metrologia durante su formacién con diferencias
significativas por ciudad (Prueba Chi 2, p=0,001). El 100% de los proveedores de los DVI no
especifican el alcance de la trazabilidad interna del procedimiento de medida. No todos los
laboratorios clinicos han verificado los métodos que tienen en uso (7/20). El analisis final
consider6 un ACM y un ACJ con el fin de definir las similitudes de los laboratorios y las variables
consideradas en el analisis final por mesurando de interés. Ademas de evaluar como se agrupan
considerando variables metrologicas de los andlisis seleccionados (Ver figura 1: Gréaficos de
biplots (lado izquierdo) y dendogramas (lado derecho) de los tres mensurandos).
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Primer clister: hay un balance entre profesionales < y > 45
afios; 13/15 tienen mas de 10 afos de experiencia; la
mayoria no han verificado los métodos y los proveedores de
los métados no especifican la trazabilidad.

Segundo cluster: la mayoria menores de 45 afios; 12/17
tienen mas de 10 afos de experiencia; la mayoria no
hicieron la verificacién de los métodos y los que lo hicieron
no cumplen con el reporte de datos minimos. Todos los
proveedores reportan trazabilidad (Caso A).

Primer cluster: hay un balance entre profesionales < y > 45
afos; 32/39 tienen mds de 10 afios de experiencia; la
mayoria no han verificado los métodos y los proveedores de
los métodos no especifican la trazabilidad.

Segundo clister: la mayoria menores de 45 afios; 12/17
tienen mas de 10 afios de experiencia; la mayoria no
hicieron la verificacion. En el 50% de los insertos de los
métodos de medicién no se especifica la trazabilidad
metroldgica del método comercial.

Primer clister: la mayoria son profesionales con menos de <
45 afios; 14/35 tienen mas de 10 afios de experiencia; la
mayoria reportan verificacion pero en un 50% de ellos no
cumplen con los datos minimos. La mayoria reportan la
trazabilidad metrologica.

Segundo clister: todos los analistas se ubican en el grupo de
< 45 afios; 20/37 tienen mas de 10 afios de experiencia. Hay
un balance entre los laboratorios que verificaron y los que
no verificaron los métodos. En el 50% de los insertos de los
métados de medicidn especifican la trazabilidad metroldgica
del método comercial. 75% de los laboratorios son publicos.
Tercer cldster: el 75% de los laboratorios son publicos y con
analistas >45 afios y > 10 de afios. Un laboratorio especifica
la trazabilidad el otro indica que esta disponible por solicitud
y la mayoria no han verificado los métodos.

Conclusiones preliminares: El método utilizado explica el 46,10%, 50,53% y 57,18% la
variabilidad de los métodos de medicion (creatinina, glucosa vy triglicéridos) incluidos en el
estudio. Hay una gran variabilidad de los DVI usados por los laboratorios, lo cual se observa por
el nimero de cluster tanto en el grafico biplot como en el dendrograma. Esta variabilidad es
mayor en los laboratorios Cali.




