|IX Congreso Nacional de Laboratorio Clinico, Madrid, 7 a 9 octubre 2015

Intercambiabilidad de resultados de hematologia y hemostasia

entre un laboratorio central y tres laboratorios hospitalarios.
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Introduccion y objetivo

La finalidad del laboratorio de analisis clinicos es proporcionar
resultados fiables y utiles para el diagnostico, seguimiento vy
tratamiento del paciente. En los casos en qgue coexisten
diferentes analizadores en los que se pueden procesar muestras
para un mismo parametro, el laboratorio debe confirmar que el
resultado no depende del equipo en el gue se ha procesado la
muestra. Es decir, debe asegurar que existe un alto grado de
concordancia entre los resultados obtenidos,
independientemente de los sistemas o plataformas analiticas
empleados y que, por tanto, las mediciones son intercambiables.
El objetivo es describir nuestra experiencia en el estudio de la
iIntercambiabilidad de los resultados de las magnitudes de
Hematologia y Hemostasia gue se procesan indistintamente en
nuestros cuatro laboratorios, con motivo de la acreditacion de
dichas magnitudes en nuestros laboratorios de urgencias segun
la norma UNE-EN ISO 15189:2013.

Material y méetodos

Se documentaron todos los procedimientos y se establecieron
requisitos de calidad basados en el objetivo deseable o el
minimo de |la base de datos de variacion bioldgica de la Sociedad
Espanola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular (SEQC),
expresados en coeficiente de variacion (CV%) y error total
(ET%):

Hematocrito 2, 4|
Hemoglobina |,4 4,1
Hematies 1,6 4.4
Leucocitos 5,3 14,6
Plaquetas 7,0 13,4
Eosinofilos 10,5 37,1
Basofilos 14,0 38,5
Linfocitos 7,5 16,0
Monocitos 17,8 27,9
Neutrofilos 8, | 22,4
Tiempo de protrombina 4,0 5,3
4,0 4,5

Tiempo de tromboplastina parcial
Fibrinogeno 7,5 13,6

Previo al estudio de intercambiabilidad se habia verificado, con
materiales de control comercial, el cumplimiento del requisito
establecido para la imprecision (CV%) en cada magnitud y para
cada analizador de cada laboratorio, asi como el cumplimiento
del requisito de exactitud (ET%) en el programa de
iIntercomparacion.

Los analizadores utilizados eran de Roche® Diagnostics:
Sysmex XE 2100 y Sysmex XT 18001 para Hematologia y STA-
Rack y STA-Compact (Stago) para Hemostasia.

Para el estudio de intercambiabilidad se utilizaron 40 muestras
recientes de sangre y plasma procedentes de pacientes. Las
muestras de sangre total se procesaron de forma consecutiva
por todos los analizadores y, para las pruebas de hemostasia, se
hicieron mezclas de plasma reciente gque se alicuotaron vy
distribuyeron para que el momento del procesado fuese similar
en todos los centros.

Para analizar las diferencias se utilizaron las graficas de Bland-
Altman que faclilita el programa MedCalc® y gue representan las
diferencias de cada pareja de datos, su desviacion con respecto
al cero y las lineas que limitan el area de dos desviaciones
estandar.
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Resultados

Todos los analizadores cumplian los requisitos de calidad
establecidos.

En el analisis de intercambiabilidad se analizaron todas las posibles
combinaciones de analizadores para cada parametro y muestra (el
resultado de un parametro de una muestra en cada analizador
comparado con los resultados de ese parametro en esa muestra en
el resto de analizadores).

En las 330 comparaciones realizadas se cumplia que mas del 95%
de los datos se encontraban dentro de los intervalos de aceptacion
de 2 desviaciones tipicas. De los datos que, puntualmente, superaron
ese limite se verificd que ninguno superaba el requisito de error total
establecido en el laboratorio, y en ningun caso esta diferencia tuvo
repercusion diagnostica. En la Figura 1 vemos un ejemplo.

Figura 1. Ejemplo de graficos Bland & Altman. Comparacion de resultados
de TTPA (Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada).

Comparacion de los resultados de los dos analizadores del Laboratorio central (VLC)

con los de los dos analizadores de uno de los laboratorios hospitalarios (HUMT)
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intervalos de aceptacion de 2 desviaciones tipicas. Los datos que han superado este limite, se han

verificado, observando que en todos los casos se cumplia que nunca superaban la especificacion
de calidad (ET%).

Conclusiones

Para asegurar que los resultados obtenidos en nuestros laboratorios
fueran Intercambiables se establecieron requisitos de calidad
comunes (CV% y ET%), que cumplian tanto los resultados de cada
analizador, como la comparacion entre si de los resultados de todos
los analizadores de los cuatro laboratorios. Estas diferencias,
ademas, no sobrepasaron el requisito de calidad establecido en el
laboratorio.

La aplicacion de la sistematica descrita asegura gue los resultados
obtenidos en cualquiera de nuestros laboratorios son

iIntercambiables con los del resto, aportando fiabilidad a nuestros
resultados y repercutiendo, por tanto, en la seguridad del paciente.
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