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RESUMEN:

La trazabilidad metrologica es la base para lograr la comparabilidad de los resultados de los laboratorios clinicos. Se
llevé a cabo un estudio para evaluar la trazabilidad metrol6gica de los andlisis de glicemia, creatinina y triglicéridos
en dos ciudades del occidente de Colombia. La muestra la conformaron 20 laboratorios tanto publicos como
privados, 10 en cada ciudad. Se recolectaron datos relacionados con la estructura organizacional del laboratorio
clinico y sus dispositivos de diagnéstico in vitro (DIV) rutinarios para tres andlisis utilizados en el monitoreo del riesgo
cardiovascular (RCV). Se usé estadistica descriptiva y el procesamiento de datos finaliz6 con un Analisis de
Correspondencia Mdltiple (ACM) y de Cluster Jerarquico (ACJ). La variabilidad en los métodos analiticos usados fue
del 46.10 %, 50.53 % y 57.18 % respectivamente, se evidencié alta variabilidad estadistica de acuerdo con el
numero de clister en el gréfico biplot como en el dendrograma y ésta, fue mayor en los laboratorios de Cali.

1. INTRODUCCION

Los laboratorios clinicos de la red de salud publica en Colombia no estdn obligados a la
acreditacion, deben cumplir unos criterios minimos de habilitacion que son flexibles en el
componente metrolégico. La metrologia no se aborda en la mayoria de las universidades que
forman a los profesionales de los laboratorios de diagndstico clinico, ademas, verificar la
trazabilidad metrolégica no es un requisito para autorizar el funcionamiento del laboratorio y
prestar servicios, razon por la cual se desconoce la clase de trazabilidad metrolégica que hay
en los analisis de diagnéstico y monitoreo del RCV [1].

Los resultados del laboratorio clinico en las enfermedades asociadas al RCV varian segun el
propésito y el tipo de andlisis, ya sea para determinar el riesgo, identificar la enfermedad
especifica o controlar el tratamiento [2]. De aqui la importancia de la trazabilidad metrolégica de
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los mensurandos obtenidos con los DIV disponibles para la determinacion de glicemia,
creatinina y triglicéridos, tres de un conjunto de analisis usados en todos los programas de
RCV en el pais a nivel de atencién primaria en salud, nivel responsable de dar solucién al 80%
de las demandas de atencion en salud [3].

Garantizar medidas confiables y comparables entre los laboratorios clinicos es fundamental
para la toma de decisiones a nivel en salud. Esto se logra a través de la trazabilidad
metroldgica la cual debe ser independiente del principio y procedimiento de medicién, el
método y el laboratorio [4].

Por otra parte, lograr la comparabilidad de los resultados emitidos por diferentes laboratorios
eliminaria la necesidad de disefiar estudios experimentales para calcular los intervalos de
referencia y niveles de decision especificos en funcién del método e incluso del laboratorio, lo
que permitiria el uso adecuado de la informacion basada en la evidencia de la practica clinica

[5].
2. DESARROLLO/DESCRIPCION

Se adelanté un estudio exploratorio con una muestra no probabilistica. Los laboratorios
incluidos en el estudio se invitaron a participar a través de la Coordinacion de la Red de
Laboratorios Clinicos de las ciudades de Medellin y Cali, Colombia. La muestra final fue de 10
laboratorios clinicos en cada ciudad.

Se consideraron variables relacionadas con los analistas (edad, afios de experiencia,
conocimiento en los temas de trazabilidad metrolégica/calidad); variables del método de los
mensurandos de interés como son la verificacion del método de medicion, clase de trazabilidad
de acuerdo con el estandar NTC ISO 17511:2015 y finalmente la ciudad donde se ubicaba el
laboratorio clinico (Cali o Medellin).

Los datos de trazabilidad metrolégica (método de medicién y materiales de referencia) de los
tres analisis seleccionados se extrajeron del prospecto suministrado por el proveedor de los
reactivos usados. Los datos que no fueron conseguidos con la revisibn del prospecto
comercial, se buscaron en las paginas de productores de materiales de referencia certificados
(MRC) y métodos de referencia (RMet) considerando la trazabilidad definida por el Code
d'Indexation des Matériaux de Référence (COMAR) (www.comar.bam.de) y Oficina
Internacional de Pesos y Medidas (BIPM) (www.bipm.org). Adicionalmente, para identificar los
RMets, se consult6 la base de datos del Comité Conjunto para la Trazabilidad en Medicina de
Laboratorio (JCTLM) (www.bipm.org/jctim).

Los laboratorios participantes apoyaron al grupo de investigadores solicitando a una de las
casas comerciales la informacion de interés para establecer la trazabilidad de los analisis en
estudio.

Para el analisis de los resultados se usO estadistica descriptiva y se cerré con estadistica
multivariada exploratoria haciendo uso del andlisis de correspondencia multiple (ACM) y uno de
cluster jerarquico (ACJ).

Trazabilidad metrolégica en laboratorios clinicos de dos ciudades de Colombia. 2/6


http://www.comar.bam.de/
http://www.bipm.org/
http://www.bipm.org/jctlm

v Avila, del 27 al 29 de septiembre de 2022
[ 2

metrologia
m 22 Ponencia n° S8-1-R161-OR

3. RESULTADOS Y DISCUSION

En los 20 laboratorios trabajan 130 analistas, con rangos de edad que se encontraban entre los
25 y 65 afios. La variable presentd 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 69/130 analistas con mas de 10 afios de experiencia indicaron haber revisado
temas de calidad (44 participantes) / metrologia (25 participantes) durante su formacion, con
diferencias significativas por ciudad (Prueba Chi 2, p=0.001).

El 100% de los proveedores de los DIV no especifican el alcance de la trazabilidad interna del
procedimiento de medida, una casa comercial describe en los prospectos de reactivos, que la
informacion sobre la trazabilidad del método se entrega por solicitud explicita del usuario. Bajo
esta premisa se solicitd la informacién sin recibir respuesta. Solo el 35% de los laboratorios
clinicos verifican los métodos que tienen en uso (7/20).

El andlisis final se llevd a cabo mediante ACM y ACJ. Hay una gran variabilidad de los DIV
usados lo cual se evidencia por el numero de clister presentes en el grafico de biplot y ramas
en el dendrograma [6]. Esta variabilidad fue mayor en Cali en donde todos los laboratorios
participantes realizaban los andlisis incluidos en el estudio. Los laboratorios de Medellin y
especificamente los de la red de salud publica (n=8) cuentan con un laboratorio de referencia
en donde se procesan los analisis de triglicéridos y creatinina. De acuerdo a los graficos de
biplot, el ACM, explica el 46.1 %, 50.53 % y 57.18 % de la variabilidad de los métodos de
medicién de creatinina, glucosa y triglicéridos, respectivamente (lado izquierdo figura 1).

En el ACJ (figura 1 lado derecho) se muestra como los laboratorios participantes en el estudio
se agrupan en ramas de acuerdo con la similitud de las caracteristicas evaluadas. Por lo tanto,
la variabilidad se explica en el numero de ramas que se van conformando desde la linea de
corte de las ramas hacia abajo [7]. El dendrograma para el analisis de glucosa deja evidente
una alta variabilidad entre los laboratorios. En la determinacion de este mensurando se
identificaron dos métodos, uno basado en la reaccion catalizada por la glucosa oxidasa y el
otro, en la reaccion catalizada por la hexoquinasa (HK). Los dos métodos segun estudios
internacionales presentan sesgos de medicién de hasta el 0.2 mmol/l [8]. Ademas en el estudio
de diagnéstico de diabetes gestacional de Dickson et al, 2019 las concentraciones de glucosa
en plasma medidas por el método de la glucosa oxidasa tenian una distribucion mas
platicurtica [9].
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Primer claster: hay un balance entre profesionales < y > 45
aflos; 13/15 tienen mas de 10 afios de experiencia; la
mayoria no han verificado los métodos y los proveedores de
los no fi la

Segundo clister: mas del 50% menores de 45 afios; 12/17
tienen mas de 10 afios de experiencia; la mayoria no
hicieron la verificacion de los métodos y los que lo hicieron
no cumplen con el reporte de datos minimos. Todos los
p reportan tr (Caso A).
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afios; 32/39 tienen mas de 10 aflos de experiencia; la
mayoria no han verificado los métodos y los proveedores de
los mé fi latr i

Segundo clister: mas del 50% 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

o de { no se la i

metrolégica del método comercial.

Primer claster: el mayor porcentaje son profesionales con
menos de < 45 afios; 14/35 tienen mas de 10 afios de
experiencia; la mayoria reportan verificacién pero en un 50%
de ellos no cumplen con los datos minimos. La mayoria
reportan la trazabilidad metrolégica.
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
de fi la metrolégica
del método comercial. 75% de los laboratorios son publicos.
Tercer claster: el 75% de los laboratorios son publicos y con
analistas > 45 afios y > 10 de afios. Un laboratorio especifica
la trazabilidad, otro indica que esta disponible por solicitud y
la mayoria no han verificado los métodos.

Fig. 1. Gréaficos de biplot del ACM y dendrogramas del ACJ de las caracteristicas
consideradas en la evaluacion de los analisis de creatinina, glucosay triglicéridos.
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Este estudio es el primero en Colombia, que ofrece informacion de las caracteristicas del
recurso humano profesional de los laboratorios y del estado de la verificacion de los métodos y
su trazabilidad metrolégica a estandares internacionales. Los modelos estadisticos usados
permiten hacer inferencias de manera grafica y sencilla, de qué tan similares son los
laboratorios de dos ciudades del occidente de Colombia considerando tres andlisis rutinarios en
atencion primaria en salud para el diagnostico y monitoreo de los pacientes adscritos a los
programas de Riesgo Cardiovascular (RCV).

En los resultados del estudio se presenta la ausencia de la verificacion de los métodos de
analisis en los laboratorio clinicos, por lo tanto, ausencia de informacién y conocimiento de las
caracteristicas desempefio de los DIV usados. Sin embargo, estos resultados contrastan con
los laboratorios clinicos mas grandes presentes tanto en Cali como en Medellin, que son
referentes para los laboratorios pequefios de la red publica en donde las verificaciones si se
han efectuado. Los laboratorios referentes son laboratorios en donde se evidencié un soporte
técnico muy alto por parte de los proveedores comerciales, asi como capacitacion en el tema
de verificacion, pero con poca disposicion para implementar la trazabilidad metrolégica,
desconociendo su impacto en las mediciones, en la toma de decisiones médicas y su
importancia para la comparabilidad de las mediciones realizadas sobre una misma muestra
independiente del laboratorio clinico que realice la medicion.

De forma adicional, se mostr6 que los profesionales del laboratorio clinico de la ciudad de
Medellin conocian mas del tema de trazabilidad metrol6gica que los analistas de la ciudad de
Cali. Esto debido a que las universidades referentes para cada ciudad, tienen grandes
diferencias en el numero de créditos académicos referidos a la metrologia aplicada dentro de
los programas curriculares de formacién de profesionales para laboratorios clinicos. En la
ciudad de Medellin la universidad referente lleva mas de 15 afios formando profesionales con
curriculo académico que involucra el tema de metrologia (tres niveles). En la ciudad de Cali, la
universidad referente no incluye en su programa curricular la metrologia. La ciencia de las
mediciones es un tema cada vez mas necesario en la formaciéon de los profesionales que
apoyan el diagnéstico clinico por el laboratorio, dado que la estandarizacion, comparabilidad de
resultados y aseguramiento de la calidad de las mediciones en este servicio son un requisito
subyacente universal para el uso seguro y global de los resultados de los analisis clinicos [10].

4. CONCLUSIONES

El aseguramiento de la calidad de los resultados y la competencia del laboratorio clinico se
obtiene mediante las buenas practicas metrolégicas como el control metroldgico de los DIVs, la
verificacién y/o validacion de métodos, entre otros. El grado de implementacion de estas
practicas depende de la formacién metrolégica que haya recibido el profesional, sin embargo,
estos contenidos teméticos no son obligatorios, lo que se significa una oportunidad de mejora
de los programas colombianos de formacién de profesionales para el laboratorio clinico.
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