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Introduccion

Este trabajo forma parte de la evaluacién final del |
Programa de Garantia Externa de la Calidad de
Hormonas Il de la Sociedad Espafiola de Medicina de
Laboratorio (SEQCMY), correspondiente al afio 2022.

Las caracteristicas de organizacion del Programa de
Hormonas Il son idénticas a los de otros Programas
de Bioquimica, en que a cada laboratorio
participante se le remiten 12 viales con suero
humano liofilizado, pertenecientes a 4 lotes
distintos, es decir, 3 especimenes por lote,
distribuidos aleatoriamente.

El objetivo principal de esta publicacion, al igual que
en los afios precedentes, es discutir la prestacion
general de los analisis bioquimicos controlados vy
comentar los aspectos particulares de cada
constituyente, con el fin de ayudar a los laboratorios
participantes en su tarea de producir resultados
exactos y repetitivos.

Este segundo afio se ha producido un aumento
significativo de la participacién (207 laboratorios).

En la Tabla | se detalla la distribucion de las
inscripciones por tipos de centros (Hospitales,
Hospitales + Centros de asistencia primaria, Centros
de asistencia primaria y Laboratorios privados
independientes). En la misma, se observa que el
mayor numero de inscripciones son por parte de
centros hospitalarios (83%).

La Tabla Il refleja la distribucién geogréfica de las
inscripciones por Comunidades Auténomas. Al igual
gue en afios anteriores, el mayor porcentaje de las
inscripciones se ha producido en Catalunya, seguido
de Madrid y Andalucia.

Recomendaciones del Comité de Programas
Externos de la Calidad y de la Comisién de Calidad
Analitica para los participantes en el Programa

El objetivo principal de los organizadores de este
Programa es promover conocimientos entre sus
participantes que contribuyan a aumentar la calidad
de los resultados analiticos por ellos producidos.

Existe un amplio consenso en considerar los datos
derivados de la variacién bioldgica (fluctuacién de los
constituyentes de los fluidos humanos alrededor del
punto de equilibrio homeostatico) como una base
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altamente fiable para definir las especificaciones de
la calidad analitica en el laboratorio clinico.

El Comité de Programas Externos de la Calidad se ha
hecho eco de este acuerdo y recomienda a los
participantes que traten de mantener sus resultados
dentro del limite descrito en la Tabla Ill para las
magnitudes evaluadas en el Programa de Hormonas
Il. Esta Tabla define las especificaciones para el error
total (desviacion del resultado de una determinacion
Unica con respecto al valor diana de la muestra
analizada), calculadas con riesgo a<0,05 vy
expresadas en porcentaje. Segun los resultados
obtenidos por los participantes, se escoge la
especificacion deseable, minima u éptima, tal como
se describe en el documento de “Recomendaciones
para el uso de las especificaciones de calidad
analitica”, que se encuentra en la pagina web de la
SEQCM, Comision de Calidad Analitica, Bases de
datos de Variacién Bioldgica, archivos adjuntos.

Para las magnitudes en las que no se conocen datos
de variacion bioldgica, se decidid definir una
especificacion de calidad para el error total basada
en el estado del arte: el percentil 90 de las
desviaciones obtenidas respecto al valor diana
(media del grupo especifico) de todos los resultados
de los laboratorios, para cada magnitud. Estas
especificaciones basadas en el estado del arte son
dindmicas, modificables en el tiempo. Por tanto, la
Comision de Calidad Analitica revisard el estado del
arte de los laboratorios participantes vy, si procede,
modificard la especificacion al inicio de cada
Programa.

Para algunas magnitudes controladas en los diversos
Programas, se indican las desviaciones sistematicas
observadas entre diversos métodos utilizados por los
laboratorios participantes. Si estas desviaciones
superan los valores que se muestran en la Tabla IV,
el laboratorio debe tener en cuenta que
probablemente los métodos afectados no podran
utilizar los mismos valores de referencia debido al
error sistematico que les afecta. Esta es una
informacién de indole practica que el Comité
considera puede ser una ayuda adicional para la
toma de decisiones en el laboratorio clinico.

En base a estas especificaciones, se ha calculado el
grado de cumplimiento de las especificaciones
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deseables para el error total de los laboratorios
participantes.

Cumplimiento de las especificaciones para el error
total, derivadas de la variacion bioldgica

Enla Figura 1, se muestra el porcentaje de resultados
de los laboratorios participantes en el Programa que
cumplen las especificaciones para el error total,
derivada de la variacidn bioldgica, o la especificacion
basada en el estado del arte (percentil 90), obtenida
segln se ha explicado en el apartado anterior. Se
calcula la desviacién de cada resultado con respecto
al valor medio de su grupo de comparacién (mismo
método e instrumento). Los datos estan ordenados
segun el grado de cumplimiento.

En la Tabla V se muestran los percentiles (P20, P30,
P50, P70, P90) obtenidos de las diferencias
porcentuales de cada resultado con respecto a la
media del grupo par, de todas las muestras vy
laboratorios participantes. Este cdalculo permite
conocer el valor de DP% obtenida por el 20% de los
mejores resultados de los laboratorios, el 50% etc. La
Comisiéon de Calidad Analitica considera muy
importante que los laboratorios conozcan estos
percentiles, ya que el P90 es el nivel mas bajo de
especificacion porque se basa en la prestacion
actual. El modelo de especificacion basado en el
estado del arte de la Conferencia Consenso de Mildn
se define como la mejor prestacién posible con la
tecnologia actual, es decir, deberia utilizarse como
especificacion el percentil 20 o 30.

El grado de cumplimiento es préximo al 90% para La
SHBG, Eritropoyetina y Procalcitonina; y es superior
al 70% para la Parathormona (PTH)y la 25-OH-
Vitamina D.

Explicacion de las Tablas de la evaluacion de cada
magnitud

Para cada magnitud evaluada se presentan los datos
de todos los métodos analiticos e instrumentos
utilizados por los laboratorios participantes (Tabla )
asi como los resultados globales de participacién e
imprecisiéon de aquellos métodos empleados por
mas de 5 laboratorios (Tabla IlI). Los resultados
obtenidos, para cada lote de material control, por los
sistemas analiticos mas utilizados se muestran en la
Tabla lll. En la Figura 1 se representan, en términos
de desviacién porcentual, las diferencias obtenidas

al comparar, para cada lote, los valores medios de
cada instrumento respecto al valor medio del
instrumento mas frecuente o mayoritario. También
se dibujan los limites de aceptabilidad para el error
sistematico basados en la variacién bioldgica. En la
Figura 2 se muestra la evolucién de la imprecision de
los métodos e instrumentos participantes (en ambas
Figuras sélo se incluyen los métodos mas utilizados
por los laboratorios participantes).

Tabla I. Distribucidon de inscripciones por tipos de centros

Tipo de centro N %
Hospital 171 82,6
Hospital + Primaria 23 111
Lab. independiente 13 6,3

Tabla Il. Distribucion geografica de las inscripciones por
Comunidades Auténomas

Comunidad Auténoma N %
Catalunya 37 17,9
Madrid 31 15,0
Andalucia 26 12,6
C. Valenciana 21 10,1
Galicia 13 6,3
Asturias 10 4,8
Euskadi 10 4,8
Extremadura 10 4,8
Aragén 9 4,3
Castillay Ledn 9 4,3
Islas Baleares 8 3,9
Murcia 7 3,4
Canarias 4 1,9
Castilla La Mancha 4 1,9
Ceuta / Melilla 2 1,0
Navarra 2 1,0
Otros paises 2 1,0
Cantabria 1 0,5
La Rioja 1 0,5
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Tabla Ill. Especificaciones para el error total (DP %) (Intervalo de confianza del 95%)

Magnitud biolégica Limite ET (%) Origen
25-0OH-Vitamina D Minimo 18,9 EFLM
Eritropoyetina (EPO) Percentil 90 16,7 Programas
Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBG) Deseable 17,2 EFLM
Procalcitonina Percentil 90 12,1 Programas
Parathormona (PTH) Deseable 20 EFLM

Tabla IV. Error sistematico entre métodos (DP %) que delimita la posibilidad

de compartir intervalos

de referencia

Magnitud biolégica Limite ES (%) Origen
25-0OH-Vitamina D Minimo 10,1 EFLM
Eritropoyetina (EPO) NA NA NA
Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBG) Deseable 9,2 EFLM
Procalcitonina NA NA NA
Parathormona (PTH) Deseable 7,1 EFLM

Tabla V. Percentiles

Magnitud bioldgica P20 P30 P50 P70 P90
25-0OH-Vitamina D 2,81 4,27 8,40 15,11 33,84
Eritropoyetina (EPO) 2,18 3,32 5,62 8,44 15,82
Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBG) 2,07 3,24 6,02 9,92 16,06
Procalcitonina 3,05 4,71 8,94 18,79 31,50
Parathormona (PTH) 1,32 1,99 3,64 5,74 11,40

Parathormana (FTH)
25-0H-Vitamina O
Procalcitonina |
Eritropoyetina (EFO) |
SHEG { : : : : : : : : |
0 10 20 40 50 60 70 80 30 100

Figura 1. Cumplimiento especificaciones derivadas de la V. Bioldgica
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Figura 1. 25-OH-Vitamina D. Comparacion entre

Figura 2. 25-OH-Vitamina D. Imprecision (CV%) por

instrumentos instrumentos
Tabla I. 25-OH-Vitamina D. Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0101 cobas e411
0108 Architect serie i
0109 Access, UniCel DxI
0119 Centaur, XP, XPT
0128 Liaison
0136 Lectura luminiscente VITROS
0139 cobas e601, e602
0176 cobas e801
0179 Alinity serie i
0181 Atellica IM
0190 Otros instrumentos
0234 Fluorimetria Vidas, Minividas
6200 Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis no isotdpico Inmunoanalisis con lectura luminiscente
7100 Cromatografia liquida de alta resolucién

Manual o Semiautomatico. Espectrometria de masas. acoplada a espectrometria de masas

7900 Otros métodos

Tabla Il. 25-OH-Vitamina D. Resultados globales obtenidos por instrumentos

Cddigo Instrumento N¢ Laboratorios Participacion (%) CV (%) Intervalo
nmol/L
0176 cobas e801 37 20,1 20,4 12,9-113,1
0179 Alinity serie i 33 18 8,02 17,2 - 84,0
0181 Atellica IM 26 14 11,0 38,3-251,5
0139 cobas e601, €602 28 13,1 37,9 20,0-121,3
0109 Access, UniCel DxI 23 12,7 14,4 28,7 - 265,9
0128 Liaison 15 7,4 11,0 31,3-207,3
0119 Centaur, XP, XPT 13 6,7 20,2 37,8-256,3
0108 Architect serie i 5 2,2 7,74 16,3-83,5
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Tabla Ill. 25-OH-Vitamina D. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (9 V (¥ V (¥ V (¥
nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%)
0176 cobas e801 12,9 31,3 30,4 19,8 31,1 22,5 113,1 8,18
0179 Alinity serie i 17,2 13,0 31,3 6,96 31,4 7,24 84,0 4,94
0181 Atellica IM 38,3 16,6 79,5 9,10 71,7 13,6 251,5 4,61
0139 cobas e601, e602 20,0 62,0 33,9 34,0 38,1 36,5 121,3 19,2
0109 Access, UniCel DxI 28,7 19,4 80,8 13,5 75,0 15,4 265,9 9,11
0128 Liaison 31,3 14,1 63,0 10,8 60,1 9,46 207,3 9,88
0119 Centaur, XP, XPT 37,8 25,3 79,3 24,1 74,0 24,9 256,3 6,44
0108 Architect serie i 16,3 9,59 31,0 8,77 32,0 5,56 83,5 7,02
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Figura 1. Eritropoyetina (EPO). Comparacioén entre

Figura 2. Eritropoyetina (EPO). Imprecision (CV%) por

instrumentos instrumentos
Tabla I. Eritropoyetina (EPO). Métodos analiticos e instrumentos
Cddigo Método Instrumento

0109 Access, UniCel DxI
0117 IMMULITE, 1000
0118 Lectura luminiscente IMMULITE 2000
0181 Atellica IM
0190 Otros instrumentos

Tabla Il. Eritropoyetina (EPO). Resultados globales obtenidos por instrumentos

Intervalo
- o . S o o
Cédigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) mUI/mL
0118 IMMULITE 2000 28 56 10,5 13,0-191,6
0109 Access, UniCel DxI 11 27,2 5,13 15,0-221,9
0181 Atellica IM 8 10 8,48 13,4-211,2
Tabla Ill. Eritropoyetina (EPO). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
[+) () () 0,
mul/mL v (%) mul/mL v (%) mul/mL v (%) muUl/mL v (%)
0118 IMMULITE 2000 13,0 13,3 57,6 9,93 58,7 8,73 191,6 9,94
0109 Access, UniCel DxI 15,0 4,76 67,2 6,02 68,9 4,42 221,9 5,33
0181 Atellica IM 13,4 7,36 61,2 11,8 63,7 5,59 211,2 9,12
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Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBG)

Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBEG)
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Figura 1. Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBG).

Comparacion entre instrumentos

Figura 2. Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBG).

Imprecision (CV%) por instrumentos

Tabla I. Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBG). Métodos analiticos e instrumentos

Cédigo Método Instrumento
0101 cobas e411
0108 Architect serie i
0109 Access, UniCel DxI
0117 IMMULITE, 1000
0118 . IMMULITE 2000

Lectura luminiscente
0119 Centaur, XP, XPT
0139 cobas e601, e602
0176 cobas e801
0179 Alinity serie i
0181 Atellica IM

Tabla Il. Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBG). Resultados globales obtenidos por instrumentos

Cadigo Instrumento N2 Laboratorios Participacion (%) CV (%) I:::Zj:_o
0118 IMMULITE 2000 14 16,4 7,25 9,92 -133,9
0176 cobas e801 11 14,6 5,42 11,3-132,6
0179 Alinity serie i 13 14,5 7,92 8,75-114,1
0139 cobas e601, e602 13 14,1 5,42 11,0-132,5
0181 Atellica IM 11 12,2 7,27 8,39-115,4
0109 Access, UniCel DxI 10 12,2 7,63 9,63-132,7
0101 cobas e411 5 5,5 5,52 11,5-138,2
0118 IMMULITE 2000 14 16,4 7,25 9,92-133,9
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Tabla Ill. Globulina Fijadora Hormonas Sexuales (SHBG). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control

Lote 1 Lote 2 Lote 4 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
V (9 V (9 V (9 V (9
nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%) nmol/L v (%)
0118 IMMULITE 2000 9,92 6,47 36,5 5,90 37,1 7,74 133,9 8,89
0176 cobas e801 11,3 4,87 36,6 5,24 35,8 5,59 132,6 5,97
0179 Alinity serie i 8,75 4,30 31,8 7,51 33,0 9,71 114,1 10,1
0139 cobas e601, e602 11,0 6,00 34,9 4,67 35,3 4,29 132,5 6,71
0181 Atellica IM 8,39 7,50 30,1 6,94 30,9 7,16 1154 7,48
0109 Access, UniCel DxI 9,63 6,46 35,2 8,60 34,9 6,70 132,7 8,76
0101 cobas e411 11,5 4,87 36,4 6,77 37,4 4,06 138,2 6,36
0118 IMMULITE 2000 9,92 6,47 36,5 5,90 37,1 7,74 133,9 8,89
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Figura 1. Procalcitonina. Comparacion entre instrumentos  Figura 2. Procalcitonina. Imprecision (CV%) por instrumentos

Tabla I. Procalcitonina. Métodos analiticos e instrumentos

Cédigo Método Instrumento
0101 cobas e411
0108 Architect serie i
0109 Access, UniCel DxI
0119 Centaur, XP, XPT
0128 Liaison
0136 . VITROS

Lectura luminiscente

0139 cobas e601, e602
0159 Centaur CP
0176 cobas e801
0179 Alinity serie i
0181 Atellica IM
0190 Otros instrumentos
0234 Vidas, Minividas
0250 Fluorimetria AQT90 FLEX
0270 KRYPTOR

Manual o Semiautomatico. Inmunoanalisis no
6200 isotépico Inmunoandlisis con lectura luminiscente
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Tabla Il. Procalcitonina. Resultados globales obtenidos por instrumentos

- . L, Int |
Cédigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) nn;e;vmaLo
0139 cobas e601, e602 43 20,5 4,42 0,529 -15,0
0179 Alinity serie i 32 16,1 5,04 0,654 - 18,3
0176 cobas e801 30 14,2 3,92 0,516 - 14,7
0181 Atellica IM 26 13,4 6,08 0,548 - 23,7
0109 Access, UniCel DxI 20 10,5 7,38 0,824 -24,0
0101 cobas e411 19 9,1 4,95 0,511-149
0119 Centaur, XP, XPT 13 5,9 7,03 0,530-23,2
0234 Vidas, Minividas 6 3,5 13,2 0,484 -18,3
0108 Architect serie i 5 1,7 6,62 0,681 -18,9
Tabla Ill. Procalcitonina. Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Cédigo Instrumento Media Media Media Media
0, [+) [+) ()
ng/mlL CV (%) ng/mlL CV (%) ng/mlL CV (%) ng/mlL CV (%)
0139 cobas e601, e602 0,529 4,54 1,50 4,52 1,55 4,45 15,0 4,16
0179 Alinity serie i 0,654 5,05 2,00 4,85 2,12 5,06 18,3 5,18
0176 cobas e801 0,516 2,91 1,47 3,81 1,52 4,02 14,7 4,96
0181 Atellica IM 0,548 7,66 1,97 5,24 2,03 5,90 23,7 5,52
0109 Access, UniCel DxI 0,824 7,04 2,59 6,21 2,75 7,42 24,0 8,87
0101 cobas e411 0,511 5,28 1,48 451 1,52 5,14 14,9 4,87
0119 Centaur, XP, XPT 0,530 6,42 1,89 7,42 1,92 7,88 23,2 6,41
0234 Vidas, Minividas 0,484 24,2 1,86 13,7 1,89 7,04 18,3 7,73
0108 Architect serie i 0,681 12,2 2,11 4,78 2,24 4,74 18,9 4,77
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Figura 1. Parathormona (PTH). Comparacién entre

instrumentos
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Figura 2. Parathormona (PTH). Imprecision (CV%) por
instrumentos
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Tabla I. Parathormona (PTH). Métodos analiticos e instrumentos

Cddigo Método Instrumento
0201A cobas e411 (no STAT)
02018 cobas e411 (STAT)
0208 Architect serie i
0209A Access, UniCel DxI (rutina)
0218 IMMULITE 2000
0219 Centaur, XP, XPT
0228 Liaison

0236 . VITROS

Lectura luminiscente

0239A cobas e601, e602 (no STAT)
02398 cobas e601, e602 (STAT)
0259 Centaur CP

0268 Maglumi

0276 cobas e801

0279 Alinity serie i

0281 Atellica IM

0290 Otros instrumentos
0434 Fluorimetria Vidas, Minividas
6200 Manual o §§m|aut9ma,t|§o. Inmunoanalisis con lectura luminiscente

Inmunoanalisis no isotépico

Tabla Il. Parathormona (PTH). Resultados obtenidos por instrumentos

Cédigo Instrumento Ne Laboratorios Participacion (%) CV (%) Ir:;';:;:_o
0276 cobas e801 29 22,3 9,81 3,05-99,0
0279 Alinity serie i 22 17,3 7,76 5,55-162,3
0281 Atellica IM 20 15,2 5,29 5,07-165,4
0219 Centaur, XP, XPT 11 7,7 8,25 5,38-173,7

0239A cobas e601, e602 (no STAT) 12 7,5 7,14 3,33-101,8

0209A Access, UniCel DxI (rutina) 9 7,5 5,94 4,36-132,3

02398 cobas e601, e602 (STAT) 9 6,9 5,14 2,86 - 89,7

0201A cobas e411 (no STAT) 5 3,3 7,26 3,62 -105,9

Tabla Ill. Parathormona (PTH). Resultados obtenidos por instrumentos y lotes de control
Lote 1 Lote 4 Lote 2 Lote 3
Codigo Instrumento Media Media Media Media
pmol/L v %) pmol/L v %) pmol/L v (%) pmol/L v %)

0276 cobas e801 3,05 11,7 44,0 9,25 46,8 8,13 99,0 10,2
0279 Alinity serie i 5,55 8,56 76,4 6,73 80,6 6,69 162,3 9,06
0281 Atellica IM 5,07 6,09 74,3 4,90 78,9 4,72 165,4 5,46
0219 Centaur, XP, XPT 5,38 9,52 75,8 8,96 83,2 5,74 173,7 8,77

0239A cobas e601, e602 (no STAT) 3,33 7,84 46,0 6,96 47,7 8,82 101,8 4,95

0209A Access, UniCel DxI (rutina) 4,36 7,52 61,4 6,45 66,0 5,04 132,3 4,73

02398 cobas e601, e602 (STAT) 2,86 6,47 41,1 4,41 43,3 3,87 89,7 5,83

0201A cobas e411 (no STAT) 3,62 7,18 47,9 9,76 51,6 5,63 105,9 6,49
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