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Resumen

Los Programas de Evaluación Externa de la Calidad (PEEC) de los labora-
torios clínicos (LC) son indispensables para la comparación del desempeño 
en una o varias determinaciones de analitos entre diferentes laboratorios. 
Se evaluó el desempeño de los LC del estado Carabobo en la determinación 
de las concentraciones séricas de glucosa y creatinina. El estudio fue no 
experimental, descriptivo, de campo y de corte transversal. Se evaluaron 22 
laboratorios entre públicos y privados del estado Carabobo. Se distribuyeron 
a cada LC 5 sueros controles (SC) nivel I (NI) y 5 nivel II (NII) para glucosa 
y creatinina. Se evaluó la imprecisión intra- e interlaboratorios, el sesgo y el 
error total de los resultados. No hubo LC con competencia para la determi-
nación de glucosa y creatinina en ambos niveles ensayados. Solo 3 (13,3%) 
LC fueron competentes en la determinación de creatinina en el NI y NII. 
Se concluye que los resultados obtenidos en los SC de glucosa y creatinina 
no pueden ser transferibles entre los diferentes LC, por lo que es impor-
tante poner en marcha programas de control de calidad intralaboratorios o 
mejorar los existentes para eliminar los errores sistemáticos y disminuir los 
aleatorios, así como también se hace necesaria la participación en PEEC 
para determinar la universalización de los resultados emitidos por los LC.

Palabras clave: precisión * intralaboratorio * interlaboratorios * confiabilidad 

Abstract

External Quality Assessment Schemes (EQAS) of clinical laboratories (CL) 
are indispensable to compare performance in one or more analyte determi-
nations among different laboratories. Performance of CL in Carabobo state 
for the determination of serum glucose and creatinine was evaluated. The 
study was not experimental, descriptive and cross-sectional field. A total of 
22 public and private laboratories in Carabobo state were evaluated. Each CL 
was distributed 5 control sera (CS) level I (LI) and 5 level II (LII) for glucose 
and creatinine. Intra- and inter-laboratory precision, bias and total error of 
the results were evaluated. There was no CL competition for determining 
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Introducción
Los resultados analíticos producidos por los labora-

torios clínicos son útiles para el diagnóstico, pronósti-
co, control de la evolución, tratamiento y prevención 
de las enfermedades. Dichos resultados deben reflejar 
el estado real del paciente. Sin embargo, los procedi-
mientos empleados para la obtención de esos resulta-
dos generalmente se encuentran expuestos a factores 
que introducen errores aleatorios o sistemáticos, y por 
tanto, la confiabilidad de los mismos se puede ver afec-
tada (1).

Con la finalidad de garantizar la confiabilidad de los 
resultados generados en el laboratorio clínico, es nece-
sario implementar un Programa de Control de Calidad 
Interno (PCCI) y complementarlo con la participación 
en Programas de Evaluación Externa de la Calidad 
(PEEC). Los PCCI permiten detectar los desvíos y la 
variabilidad del sistema analítico para tomar acciones 
preventivas y apoyar en la mejora del desempeño. En 
esencia, los PCCI comparan el desempeño del laborato-
rio con sí mismo y en función del tiempo. Por su parte, 
los PEEC ofrecen la estimación del error sistemático de 
los procedimientos de medida empleados y su caracte-
rística fundamental es su capacidad de comparación 

de resultados con otros métodos en otros laboratorios. 
Además, la única capacidad del PEEC es verificar la 
exactitud de los métodos y asegurar que el desempeño 
estable de los mismos se encuentre alineado con los va-
lores verdaderos o correctos (1-4).

La evaluación externa de la calidad en los laborato-
rios clínicos se puso en práctica desde mediados del si-
glo pasado en diferentes países. En Venezuela, al final 
de la década del 70, el Ministerio de Sanidad y Asistencia 
Social inició un PEEC en bioquímica clínica, en el que 
se evaluó el desempeño de los laboratorios clínicos de-
pendientes de dicho Ministerio en las determinaciones 
de las concentraciones séricas de glucosa, creatinina y 
urea. En esa oportunidad y mientras duró el programa, 
se obtuvo un bajo porcentaje de respuesta a las evalua-
ciones durante el tiempo en que se ejecutó, reflejando 
la escasa implementación de un sistema de control de 
calidad en los laboratorios, así como la falta de interés 
en conocer la calidad de los exámenes que realizan los 
laboratorios de las distintas regiones del país (5). 

Desde el inicio del presente siglo, en Venezuela y es-
pecíficamente en el occidente y oriente del país, se han 
realizado algunos estudios aislados en los que se pre-
tendió evaluar la calidad de los resultados emitidos por 
diferentes laboratorios en las determinaciones de ana-

glucose and creatinine both levels tested. Only 3 (13.3%) CL were proficient in the determination of 
creatinine in the LI and LII. It can be concluded that the results obtained in CS glucose and creat-
inine may not be transferable between different CL, so it is important to implement quality control 
programs within laboratories or improve the existing ones to eliminate systematic errors and reduce 
randomization; besides, participation in EQAS is also necessary to determine the universalization 
of the CL results. 

Key words: precision * intralaboratory * interlaboratory * realiability

Resumo

Os Programas de Avaliação Externa da Qualidade (PAEQ) dos laboratórios clínicos (LC) são es-
senciais para comparar o desempenho numa ou varias determinações de analitos entre diferentes 
laboratórios. Avaliou--se o desempenho dos LC do estado Carabobo na determinação das con-
centrações séricas de glicose e creatinina. O estudo foi não experimental, descritivo, de campo 
e seção transversal. Avaliaram-se 22 laboratórios entre públicos e privados do estado Carabobo. 
Foram distribuídos a cada laboratórios 5 soros controle (SC) nível I (NI) y 5 soros controle nível 
II (NII) para a glicose e creatinina. Foi avaliada a imprecisão intra e inter-laboratórios, o desvio 
percentual relativo e o erro total dos resultados. Não houve LC com competência para a determi-
nação de glicose e creatinina em ambos os níveis testados. Apenas 3 (13,3%) LC foram compe-
tentes na determinação de creatinina no NI e NII. Conclui-se que os resultados obtidos nos SC de 
glicose e creatinina não podem ser transferíveis entre os diferentes LC, por isso é importante im-
plementar programas de controle de qualidade intralaboratórios ou melhorar os já existentes para 
eliminar erros sistemáticos e reduzir os aleatórios; bem como se torna necessária a participação 
em PAEQ, para determinar a universalização dos resultados emitidos pelos LC.

Palavras-chave: precisão * intralaboratório * interlaboratório * confiabilidade
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litos como glucosa, creatinina, ácido úrico, colesterol y 
triglicéridos (5-10). Sin embargo, en la región central 
del país y a pesar de contar con un número importante 
de laboratorios clínicos, no existen PEEC que permi-
tan la evaluación del desempeño de los laboratorios en 
las determinaciones de las concentraciones séricas de 
analitos de rutina en bioquímica clínica. Por esta razón 
en la presente investigación los autores se plantearon 
como objetivo evaluar las competencias de los laborato-
rios clínicos del estado Carabobo en la determinación 
de las concentraciones séricas de glucosa y creatinina.

Materiales y Métodos

La investigación fue de tipo no experimental, des-
criptiva, de campo y de corte transversal. Se llevó a cabo 
con la participación de 22 laboratorios entre públicos 
y privados del estado Carabobo. A los laboratorios in-
volucrados en la investigación se les hizo llegar una 
invitación y aquellos que aceptaron participar fueron 
codificados con las letras del alfabeto, desde la A hasta 
la U, todo esto con la finalidad de mantener la confi-
dencialidad de sus resultados. Se emplearon sueros 
controles (SC) comerciales Standatrol S-E de 2 niveles 
de la casa comercial Wiener Lab. El lote de control uti-
lizado fue 1404137860 (Exp.: 2016/04), Nivel I: 137860 
(Exp.: 2016/04) y Nivel II: 137860 (Exp.: 2016/04). Estos 
controles refirieron las concentraciones de los analitos es-
tudiados dentro (Nivel I) y fuera (Nivel II) de los rangos 
permisibles. Los SC se reconstituyeron tal como lo indicó 
el inserto provisto por la casa comercial y se distribuyeron 
en alicuotas en viales Eppendorf. Seguidamente, cada vial 
se codificó con una letra del alfabeto y un número arábigo 
desde el uno hasta el cinco. Manteniendo la cadena de 
frío se entregó a cada laboratorio cinco SC Nivel I (NI) y 
cinco Nivel II (NII), en los cuales se determinaron cada 
día y durante cinco días, las concentraciones de los anali-
tos evaluados. Adicionalmente, se les entregó un instruc-
tivo con las indicaciones para la manipulación de los SC y 
una planilla de registro de resultados en la cual también 
se solicitó el nombre de los equipos y los métodos emplea-
dos para la determinación de las concentraciones de los 
analitos estudiados.

ANÁLISIS ESTADÍSTICO

Los datos se expresaron en medias (X–), desviación 
estándar (DE), porcentaje de coeficiente de variación 
(%CV), % de error sistemático, % de error total, fre-
cuencias absolutas y relativas. La media consenso (X–c) 
de los analitos se obtuvo a partir de todas las concen-
traciones reportadas por los laboratorios participantes, 
exceptuando aquellas que excedían los límites estable-
cidos por ±3 DE (11). Para el procesamiento estadístico 
de los resultados obtenidos, se emplearon los progra-

mas SPSS 17.0, así como también la hoja de cálculo del 
programa Microsoft Office Excel 2007. A cada laborato-
rio participante en el estudio se le determinó la impre-
cisión (IMP), el sesgo y el error total (ET) por medio de 
las siguientes ecuaciones:

Donde:
X
–
c: Media consenso. 

X
–
tl: Media de la concentración del analito determinada 

con los resultados de todos los laboratorios participantes.
X
–
cl: Media de la concentración del analito determinada 

con los resultados de cada laboratorio participante.
DEtl: Desviación estándar determinada con los resultados 

de todos los laboratorios participantes. 
DEcl: Desviación estándar determinada con los resultados 

de cada laboratorio participante.

En la presente investigación, los laboratorios parti-
cipantes serán definidos como competentes en la de-
terminación de los analitos evaluados cuando su ET 
sea menor o igual al Error Total máximo permitido 
(Eta), establecido por las especificaciones de calidad 
de la Asociación Española de Farmacéuticos Analistas 
(AEFA) (14) (Tabla I).

Analito %Imprecisión %Sesgo %ETa
Glucosa 2,4 4,3 9,1
Creatinina 7,4 13,3 28,0

Tabla I. Especificaciones de calidad de AEFA.

Resultados
En el estudio participaron 22 laboratorios clínicos, 

de los cuales 15 (68,2%) procesaron los SC de forma 
manual (A, B, C, D, F, G, H, I, J, K, L, P, Q, R y O) y 
7 (31,8%) de forma automatizada (E, M, N, Ñ, S, T y 
U). La distribución de laboratorios clínicos participan-
tes por ubicación geográfica mostró que 10 (45,5%) 
fueron del municipio Naguanagua y 9 (41,0%) de Va-
lencia, mientras que los municipios San Diego, San Joa-
quín y Libertador estuvieron representados por un solo 
laboratorio clínico cada uno (4,5%). Los resultados de 
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la IMPinterlab obtenidos para ambos analitos y en cada 
uno de los niveles evaluados se muestran en la Tabla 
II. En esta se observa que la mayor variabilidad entre 
los resultados obtenidos por todos los laboratorios par-
ticipantes fue en la determinación de las concentracio-
nes séricas de creatinina y en ambos niveles evaluados. 
También se observa que en ambos analitos los SC de NI 
mostraron la mayor dispersión o variabilidad.

Las Tablas III y IV presentan los resultados alcanza-
dos por cada laboratorio participante en la determina-
ción respectiva de glucosa y creatinina y en sus dos niveles 
ensayados. 

La Tabla III revela que en el NI solo 2 (9,1%) la-
boratorios mostraron resultados inferiores a los límites 

x–

Tabla II. Estadísticos descriptivos de las concentraciones séricas de glucosa y creatinina en todos los laboratorios 
participantes.

Analito Nivel
x–tl

(mgdL-1)

DEtl
(mgdL-1)  %CVinterlab

Promedio

 %CVinterlab

Glucosa
I 77 13 17,0

15,0
II 245 33 13,0

Creatinina
I 1,5 0,6 38,8

30,1
II 4,7 1,0 21,4

x–tl: Media de la concentración del analito, determinada con los resultados de todos los laboratorios participantes / DEtl: Desviación estándar 
de la concentración del analito, determinada con los resultados de todos los laboratorios participantes /%CVinterlab: %CVinterlaboratorio.

Tabla III. Imprecisión, sesgo y error total de los laboratorios participantes, en la determinación de 
glucosa según los niveles ensayados.

Glucosa
Nivel I Nivel II

IMPintralab %Sesgo %ET IMPintralab %Sesgo %ET

A 12,4 8,9 29,4 7,5 10,3 22,7
B 19,9 2,6* 35,4 9,8 8,5 24,7
C 3,9 12,6 19,0 6,6 7,6 18,5
D 6,6 2,4* 13,3 6,4 16,6 27,2
†E 8,6 2,4* 16,6 6,4 8,0 18,6
F 7,4 11,1 23,3 9,5 11,1 26,8
G 6,5 2,9* 13,6 10,0 3,2* 19,7
H 25,6 11,8 54,0 15,4 8,9 34,3
I 15,7 7,9 33,8 5,9 4,0* 13,7
J 17,8 15,3 44,7 2,4* 19,3 23,3
K 11,2 13,2 31,7 5,2 15,6 24,2
L 13,4 31,3 53,4 11,8 25,4 44,9

†M 10,3 9,2 26,2 7,3 5,7 17,7
†N 4,0 11,6 18,2 3,2 3,4* 8,7
†Ñ 5,3 14,5 23,2 3,0 15,7 20,7
O 2,4* 13,4 17,4 4,3 3,2* 10,3
P 10,7 12,6 30,3 12,8 3,0* 24,1
Q 5,6 3,4* 12,6 11,1 2,0* 20,3
R 5,9 20,0 29,7 3,7 3,4* 9,5
†S 1,9* 15,8 18,9 4,1 8,1 14,9
†T 7,6 4,5 17,0 4,6 8,0 15,6
†U 13,1 5,5 27,1 3,4 7,5 13,1

		  † Laboratorio automatizado  / * Aceptable según AEFA (2005)(14).

de IMPintralab y 5 (22,7%) para el sesgo, mientras que 
para el NII solo 1 (4,5%) presentó buenos resultados 
de IMPintralab y 7 (31,8%) mostraron sesgo aceptable. 
Adicionalmente, ningún laboratorio participante mos-
tró competencia en la determinación de glucosa en los 
SC de ambos niveles ya que sus resultados del error to-
tal superaron el límite previamente establecido para el 
mismo.

En cuanto a los resultados obtenidos sobre los SC de 
creatinina, la Tabla IV muestra que para el NI del SC 
de creatinina solo 7 (31,8%) laboratorios mostraron 
resultados aceptables de IMPintralab y 3 (13,6%) para 
el sesgo. Además, únicamente 3 (13,6%) laboratorios 
participantes fueron competentes en la determinación 
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de creatinina en el SC NI. Por otro lado, uno de es-
tos últimos tres laboratorios presentó problemas con 
el sesgo. Referente a los resultados obtenidos por los 
laboratorios participantes en la determinación de crea-
tinina en el SC NII, se observa que 14 (63,4%) de ellos 
mostraron IMPintralab aceptable y 9 (40,9%) presenta-
ron sesgo deseable. Sin embargo, solo 12 (54,5%) de 
los laboratorios evaluados mostraron ser competentes 
en la determinación de creatinina en el SC NII. Adicio-
nalmente, solo 3 (13,6%) de los laboratorios participan-
tes mostraron ser competentes en la determinación de 
creatinina en los dos niveles ensayados. 

Los resultados mostrados en las Tablas III y IV evi-
dencian que ningún laboratorio evaluado mostró com-
petencia en la determinación de glucosa y creatinina en 
sus dos niveles.

En la Tabla V se presenta el resumen del desempe-
ño de los laboratorios participantes en la investigación. 
Se observa que entre los laboratorios evaluados hubo 
mayor número de competentes en la determinación 
de creatinina en comparación con la determinación 
de glucosa. Entre los 3 laboratorios competentes para 
la determinación de creatinina en ambos niveles en-
sayados, 2 de ellos fueron de procesamiento manual.  

Tabla IV. Imprecisión, sesgo y error total de los laboratorios participantes, en la determinación 
de creatinina, según los niveles ensayados.

Creatinina
Nivel I Nivel II

IMPintralab %Sesgo %ET IMPintralab %Sesgo %ET
A 9,6 44,0 59,8 5,7* 2,6* 12,0*
B 11,8 49,3 68,8 10,8 3,0* 20,8*
C 7,2* 58,7 70,6 3,4* 6,0* 11,6*
D 13,0 20,0 41,5 16,5 18,3 45,5
†E 24,8 25,3 66,2 7,9 17,0 30,0
F 3,8* 45,3 51,6 3,9* 29,4 35,8
G 12,2 76,0 96,1 5,6* 20,0 29,2
H 12,7 33,3 54,3 4,9* 19,1 27,2*
I 7,9 40,0 53,0 3,3* 26,4 31,8
J 10,0 33,3 49,8 8,1 0,4* 13,8*
K 10,7 34,7 52,4 7,9 4,3* 17,3*
L 8,3 32,0 45,7 25,7 17,9 60,3

†M 10,2 14,7 31,5 11,9 10,2* 29,8
†N 7,4* 36,0 48,2 4,7* 37,9 45,7
†Ñ 3,8* 21,3 27,6* 3,1* 3,0* 8,1*
O 5,7* 4,0* 13,4* 2,1* 13,2* 16,7*
P 15,8 33,3 59,4 14,5 17,9 41,8
Q 5,2* 8,0* 16,6* 1,6* 22,6 25,2*
R 9,1 38,7 53,7 4,3* 43,4 50,5
†S 7,1* 21,3 33,0 7,3* 15,3 27,3*
†T 17,5 1,3* 30,2 3,7* 18,7 24,8*
†U 27,7 21,3 67,0 4,7* 10,6* 18,4*

 †Laboratorio automatizado  / *Aceptable según AEFA (2005) (14).

Tabla V. Laboratorios con %IMPintralab, %Sesgo y %ET adecuados según las especificaciones de calidad establecidas, 
de acuerdo con los analitos y niveles ensayados.

Analito Nivel %IMPintralab %Sesgo %ET

Glucosa
I O, S* B, D, E*, G, Q --
II J, G, I, N*, O, P, Q, R --
I y II -- G, Q --

Creatinina

I C, F, N*, Ñ*, O, Q, S* O, Q, T*, Ñ*, O, Q, 

II
A, C, F, G, H, I, N*, Ñ*, O, Q, R, 
S*, T*, U*.

A, B, C, J, K, M*, Ñ*, 
O, U*

A, B, C, H, J, K, Ñ*, O, Q, S*, 
T*, U*.

I y II C, F, N*, Ñ*, O, Q, S*. O Ñ*, O, Q.

* Procesamiento automatizado.
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Discusión y Conclusiones

Se observó una elevada variabilidad de los resultados ob-
tenidos en los dos niveles de los SC de ambos analitos eva-
luados. En la presente investigación se observó una ele-
vada imprecisión interlaboratorio en la determinación 
de glucosa y creatinina en los dos niveles ensayados. En 
cuanto a los resultados obtenidos de glucosa, el prome-
dio de Pinterlab hallado en la actual investigación supera 
lo reportado por Guarache y Rodríguez (15) cuando 
evaluaron el desempeño de 11 laboratorios clínicos de 
la ciudad oriental de Cumaná, Venezuela. Sin embargo, 
se encuentra entre los rangos reportados por Ramírez 
et al. (6) en un estudio realizado en 14 laboratorios clí-
nicos de la ciudad de Mérida, Venezuela. En el contexto 
internacional la imprecisión interlaboratorios obtenida 
en este trabajo fue superior a la referida por Mazziotta 
et al. (16) en el Programa de Evaluación Externa de 
Calidad Latinoamericano llevado a cabo entre 1992 y 
1997. 

En referencia a las determinaciones de creatinina, la 
imprecisión interlaboratorios observada en el presente 
estudio supera las halladas en diferentes países de Lati-
noamérica (16) y en Venezuela (6)(9)(15). 

La imprecisión interlaboratorio encontrada en la 
actual investigación, pudiera atribuirse a problemas in-
herentes a los métodos empleados, por lo que se debe 
hacer hincapié en la estandarización de los laboratorios 
participantes. La alta variabilidad hallada imposibilita la 
transferencia de los resultados de glucosa y creatinina 
entre los diferentes laboratorios participantes y revela 
la imperiosa necesidad de armonizar dichos resultados, 
lo cual es solo posible a través de la participación en 
programas de evaluación externa de la calidad (1)(17).

Pocos laboratorios clínicos participantes presenta-
ron sesgos aceptables en la determinación de glucosa y 
creatinina en los dos niveles ensayados. Los programas 
de evaluación externa de la calidad evalúan de forma 
objetiva la calidad de los resultados obtenidos por los 
laboratorios clínicos participantes y dicha evaluación 
debe realizarse por medio de un organismo exterior e 
independiente. Estos programas permiten determinar 
los errores relativos y la variabilidad de los distintos 
métodos utilizados y comprobar si se están utilizando 
los métodos más exactos disponibles. De tal forma que 
describen el nivel de desempeño alcanzado en el área 
de laboratorio abarcado por el programa y estimula el 
desarrollo de la garantía de calidad (18). 

Los resultados encontrados en el actual estudio refe-
rente al porcentaje de laboratorios con % sesgo acepta-
ble para glucosa y creatinina en los dos niveles ensaya-
dos fueron inferiores a los reportados por otros autores 
en diversos estudios realizados en el oriente y occidente 
del país (6)(9)(15). Los sesgos reportados por los labo-
ratorios participantes en este estudio pudieran mejorar 

mediante los programas de estandarización trazables a 
métodos de referencia de alto nivel, tal como lo reco-
mienda Miller et al. (19). 

Actualmente, existen trabajos como el de Miller et 
al. (19) cuyos resultados permiten establecer una aso-
ciación significativa entre la variabilidad y la desviación 
analítica de los resultados con los instrumentos emplea-
dos en la determinación, pero no con el método utili-
zado. En la presente investigación los mayores sesgos 
se observaron en los laboratorios cuyo procesamiento 
fue manual. Sin embargo, algunos laboratorios con pro-
cesamiento automatizado mostraron valores de %sesgo 
superior a lo aceptado, para uno u otro analito evalua-
do y en cualquiera de sus niveles ensayados e incluso en 
ambos. Esto pudiera sugerir que tanto el instrumento 
utilizado como los problemas de calibración están pre-
sentes como factores que inducen sesgos o desviaciones 
analíticas en las determinaciones de las concentracio-
nes de glucosa y creatinina realizadas por los laborato-
rios participantes. Al respecto, la ausencia de calibra-
dores con suficientes garantías en el valor asignado o 
por diferencias significativas en la matriz del calibrador 
con las muestras analizadas, hacen que no siempre sea 
posible realizar una calibración adecuada del procedi-
miento o método de medida (1).

Ningún laboratorio participante en la investigación 
mostró competencia en la determinación de glucosa y 
creatinina en los SC NI y NII. La frecuencia de labora-
torios clínicos competentes (Et ≤ Eta) en la determina-
ción de glucosa y creatinina en cualquiera de sus dos 
niveles ensayados fue inferior a la reportada en otras in-
vestigaciones realizadas en el Venezuela entre los años 
2003 y 2010 (6)(9)(15). A diferencia de lo encontrado 
por Guarache y Rodríguez (15), quienes reportaron 
que 2 (18,2%) de los laboratorios evaluados por ellos 
obtuvieron resultados confiables para las determina-
ciones de glucosa y creatinina en sus sueros controles 
normales y elevados, en la presente investigación no 
hubo laboratorios competentes en la determinación 
tanto de glucosa como de creatinina en los dos niveles 
ensayados. 

En conclusión, los resultados hallados en la presente 
investigación en cuanto a la imprecisión inter e intrala-
boratorios, ponen de manifiesto por una parte la impo-
sibilidad de transferir los resultados de los dos analitos 
ensayados entre los laboratorios participantes y por tan-
to, la necesidad de armonizar dichos resultados por me-
dio de la participación en PEEC. Adicional al programa 
de control de calidad intralaboratorio implementado 
diariamente por los laboratorios clínicos, es necesaria la 
participación en PEEC con el objetivo de comparar los 
resultados y métodos, así como también de establecer 
o no la posibilidad de transferir los resultados entre los 
diferentes laboratorios participantes.
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