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Es esencial asegurar la calidad en el laboratorio médico. Un com- 
ponente importante de este proceso es la evaluación externa de la calidad para 
confirmar un desempeño confiable en todos los laboratorios y garantizar que se 
mantiene la comparabilidad entre ellos. En van-os países existen planes nacionales 
de evaluación externa de la calidad. La Organización Mundial de la Salud (OMS) 
ha establecido un programa con el propósito de fomentar la organización de 
planes similares en todos los países. Con este fin se elaboró un plan internacional 
de evaluación externa de la calidad para cada una de las especialidades de hemato- 
logía, química clínica, microbiología y parasitología. 

En este artículo se describe la organización del plan internacional en 
hematologia. En la actualidad participan en él 62 laboratorios pertenecientes a 49 
países. Se detallan el funcionamiento del plan, la respuesta de los participantes y la 
medida en aue este ha contribuido a mejorar las normas de la práctica en sus la- 

Los médicos esperan con toda 
razón que los laboratorios les proporcionen 
informes confiables y precisos de los resulta- 
dos de pruebas que los auxiliarán en el 
diagnóstico y tratamiento de sus pacientes. 
En este contexto, la confiabilidad significa 
que las evaluaciones deben ser reproducibles 
y coherentes de un día a otro y entre distin- 
tos laboratorios, de tal modo que en una de- 
terminada prueba se obtengan resultados 
comparables en todos los laboratorios. Con 
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frecuencia estos requisitos esenciales no se 
cumplen porque se efectúan las pruebas con 
instrumentos que no han sido calibrados o 
normalizados correctamente o bien tienen 
otros defectos (por ejemplo, no propor- 
cionan respuestas lineales); en algunos ca- 
sos, se utilizan reactivos inadecuados o ca- 
ducados, o no se diluyen apropiadamente 
las muestras. En las pruebas cualitativas, los 
errores de interpretación pueden obedecer a 
la falta de capacitación o a la atención ina- 
decuada del técnico y, algunas veces, a la 
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contaminación del material examinado. 1 
Una causa importante de error es el hecho 
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de que en un laboratorio muy ocupado, 
donde se manejan muchas muestras al día, 
puede que no sea posible prestar suficiente 
atención a cada una de las muestras de un 
lote. En consecuencia, el trabajo de labora- 
torio requiere una supervisión cuidadosa y 
un control disciplinado. Esta es la esencia de 
un programa de evaluación de la calidad. 

Objetivos 

Existen dos componentes inde- 
pendientes pero complementarios en un 
programa de evaluación de la calidad en el 
laboratorio: el control interno de la calidad 
y la evaluación externa de la calidad. El con- 
trol interno de la calidad consiste en la veri- 
ficación continua e inmediata de cada 
prueba para asegurar día a día la coherencia 
de las mediciones y para permitir que el téc- 
nico de laboratorio decida si los resultados 
de la prueba son suficientemente confiables 
para divulgarlos. Por el contrario, la evalua- 
ción externa de la calidad (EEC) es un sis- 
tema en el que un organismo externo somete 
los resultados del laboratorio a un análisis 
objetivo con el fin de obtener una impresión 
general del nivel de competencia del labora- 
torio y lograr la comparabilidad entre dis- 
tintos laboratorios (1). Como esa evalua- 
ción es retrospectiva, debe pasar algún 
tiempo antes de poder notificar al laborato- 
rio cualquier discrepancia que haya en los 

$ 
resultados; por lo tanto, no se puede señalar 

m el problema en el momento en que se pro- 
“‘< duce. El objetivo principal de la EEC no es, . 
5 por consiguiente, obtener una coherencia 
CI 
0 día a día, sino contribuir a establecer buenas 
Y 
c 

prácticas de laboratorio. No se trata funda- 
b 
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mentalmente de un sistema para controlar 
% pruebas específicas; sin embargo, un pro- 
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grama de EEC siempre debe incluir una ex- 
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tensa gama de las pruebas que se efectúan en 
el laboratorio. 
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Los planes nacionales de EEC 

La importancia de la EEC ha 
sido reconocida por varias asociaciones in- 
ternacionales de prestigio, como el Comité 
Internacional para la Normalización en He- 
matología, la Federación Internacional de 
Química Clínica, el Comité Europeo de 
Normas para Laboratorios Clínicos y diver- 
sas asociaciones profesionales y organismos 
gubernamentales de salud de los países. Los 
planes nacionales de EEC se pueden organi- 
zar en forma centralizada o a nivel de dis- 
trito. Al comienzo de los años sesenta, el 
Colegio de Patólogos Estadounidenses or- 
ganizó en su país el primer plan nacional, 
que actualmente incluye 8 500 laboratorios 
de hematología y un número similar de la- 
boratorios de química cl’mica (2). Aproxi- 
madamente en la misma época se estable- 
cieron planes nacionales semejantes en el 
Canadá, Australia, el Reino Unido y varios 
países europeos (3). Se desconoce el número 
de planes de este tipo que hay en la actuali- 
dad en todo el mundo, pero es probable que 
existan planes de diverso alcance que cubran 
al menos algunos aspectos de la práctica de 
laboratorio en alrededor de 50 a 60 países. 
La forma en que funcionan difiere según los 
distintos planes. En algunos países, la EEC 
proporciona a las autoridades información 
que sirve de base para la concesión de auto- 
rizaciones o licencias y para la imposición de 
sanciones legales, económicas 0 profe- 
sionales a laboratorios con un desempeño 
deficiente. En otros países, solo los laborato- 
rios que forman parte de un plan de EEC y 
que demuestran que su desempeño es satis- 
factorio tienen derecho a cobrar honorarios 
o presentar reclamaciones a las agencias de 
seguros de salud por los servicios propor- 
cionados. Aun en otros países, el desem- 
peño dentro de un plan de EEC puede servir 
para identificar a los laboratorios con com- 
petencia suficiente para merecer reconoci- 
miento como centros de capacitación. En 
general, todos los países están de acuerdo en 
que la EEC es un proceso educativo para 



mejorar el nivel de desempeño de los 
laboratorios. 

Coordinación internacional 

En las Asambleas Mundiales de 
la Salud, los delegados nacionales han su- 
brayado con frecuencia la necesidad de con- 
tar con servicios de laboratorio confiables. 
En 1987, la 40” Asamblea Mundial de la Sa- 
lud adoptó una resolución concerniente al 
respaldo económico para las estrategias na- 
cionales de salud en la que se instó a los Es- 
tados Miembros “a que consideraran medi- 
das fiscalizadoras que fueran eficaces para 
[. . .] mantener un nivel aceptable de calidad 
en los servicios de salud públicos y priva- 
dos” (resolución WHA40.30). De acuerdo 
con esta resolución, uno de los temas in- 
cluidos en el Séptimo Programa General de 
Trabajo de la OMS (1984-1989) es un pro- 
yecto para lograr el mejoramiento de los la- 
boratorios mediante planes nacionales de 
EEC en todos los paises. Como un primer 
paso hacia esta meta, la OMS ha establecido 
un plan internacional de EEC que tiene tres 
objetivos: identificar en cada país un pe- 
queño numero de laboratorios con un alto 
nivel de competencia, que servirán como 
centros de referencia; alentar estos centros 
de referencia a ser el foco para la creación de 
planes nacionales de EEC, y coordinar todos 
los planes nacionales de manera que se lle- 
gue a una concordancia de los resultados de 
laboratorio a escala mundial. 

El Plan Internacional de la OMS 
de Evaluación Externa de la Calidad 
(PIEEC) está dividido actualmente en cuatro 
secciones: hematología, química clínica, mi- 
crobiología y parasitología. Cada una de es- 
tas secciones está organizada por el director 
correspondiente de uno de los Centros In- 
ternacionales Colaboradores de la OMS 
para Evaluación de la Calidad, y el plan en 
conjunto está coordinado por la Unidad de 
Tecnología de Laboratorios de Salud, en la 
sede de la OMS, con la cooperación de las 
Oficinas Regionales de la OMS. 

En este trabajo se describe el 
I’IEEC en hematología. 

Organización del PIEEC 

El PIEEC en hematología se 
inició en enero de 1978 con ll miembros, 
como resultado de un taller interregional so- 
bre garantía y normalización de la calidad 
realizado en Tailandia. Posteriormente, 
otros miembros se unieron al plan después 
de talleres similares (regionales, interre- 
gionales 0 nacionales) que tuvieron lugar en 
años sucesivos en Kuala Lumpur, Nueva 
Delhi, Nairobi, Yakarta y Beijing. Además, 
las Oficinas Regionales de la OMS han iden- 
tificado otros laboratorios mediante consul- 
tas con los gobiernos nacionales. En algunos 
casos, los hematólogos se han enterado de la 
existencia del plan en conferencias intema- 
cionales y han solicitado unirse a él en forma 
individual; esas solicitudes se han aceptado 
después de ser aprobadas por la OMS. En la 
actualidad existen 62 participantes de 49 
países; hay que hacer notar que otros 10 
participantes se retiraron 0 no entregaron 
los resultados para las encuestas por una u 8 
otra razón. Los miembros actuales represen- 

o 

tan a las seis regiones de la OMS, como se 2 
señala en el cuadro 1. 

La forma en que funciona la 2 
EEC es la siguiente: se envían muestras alí- s 
cuotas de sangre u otro material adecuado a 5 
todos los laboratorios participantes, donde 
se realizan las pruebas requeridas, y se co- 5 

munican los resultados al organizador para 
que los analice y evalúe. Luego se prepara [ 
un informe general que proporciona el con- 
senso de los valores obtenidos por los parti- 0 
cipantes así como los resultados correctos G 

basados en pruebas realizadas por árbitros 2 
expertos (véase más adelante). Además, se ? 
envían informes individuales a cada labora- k 
torio con comentarios sobre su desempeño. . 
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CUADRO 1. Localización geográfica de los participantes en el Plan Internacional 
de Evaluacibn Externa de la Calidad en hematología, por regiones de la OMSa 

Africa 
Etiopía 
Gambiab 
Ghanab 
Kenya 
Malawi 
Mauricio 
Nigeria 
Sierra Leona 
Uganda 
Zambia 
Zimbabwe 

Américas 
Antillas Holandesas 
Argentina 
Bahamas 
Brasil 
Chi1eb.C 
Cuba 
Jamaica 
MBxico 
Panamá 
Paraguay 
República Dominicana 
San Kitts y Nevis 
Santa Lucía 
Suriname 
Tórtola (Islas Vírgenes Britsnicas) 
Uruguay 

Asia Sudoriental 
Indiab 
Indonesiab~c 
Sri Lanka 
Tailandiad 
Nepal 

Europa 
Checoslovaquiac 
Españac 
Israel 
Italiac 
Portugal 
República Federal de Alemaniac 
Yugoslavia 

Mediterrimeo Oriental 
Arabia Sauditab 
Emiratos Arabes Unidos 
Iraqb 
Jordania 
Pakistán 
Sudán 

Pacífico Occidental 
Chinab.c 
Fiji 
Ma1asiab.c 
República de Coreac 

a Ademds. la Unidad de Tecnologla de Laboratorios de Salud de la OMS está en contacto con los planes nacionales de 
evaluacibn externa de la calidad de Australia. Bélaica. Canadi. Estados Unidos, Francia y Reino Unido 

1. 

D Dos mlembros. 
c Tiene un plan nacional de evaluaciln externa de la calidad. 
d Tres mlembros. 

La organización del MEEC se 
basa en el Plan Nacional de Evaluación Ex- 
terna de la Calidad del Reino Unido 
(PNEEC RU), que tiene más de 550 partici- 
pantes en la sección de hematología general; 
las encuestas ordinarias incluyen una amplia 
gama de pruebas y existen otros planes para 
la coagulación de la sangre y la serologia de 
los grupos sanguíneos (4). Para el recuento 
hemático se recolecta sangre humana o 
equina (de caballo o asno) en anticoagulante 
de dextrosa de ácido cítrico o de dextrosa de 
fosfato cítrico. En estos conservantes, la 
sangre permanece estable por varios días a 

temperatura ambiente y de tres a cuatro se- 
manas a 4 “C; de este modo, todos los parti- 
cipantes del Remo Unido reciben y someten 
a pruebas las muestras bastante antes de su 
fecha de caducidad. 

Inicialmente se planeó que los 
miembros del PIEEC fueran incluidos en el 
registro del plan nacional y que recibieran 
los mismos materiales que los participantes 



del Reino Unido. Pronto resultó obvio que 
se requeria un sistema diferente para el 
PIEEC debido al tiempo necesario para que 
las muestras llegaran a los participantes de 
otros paises. Las normas postales intema- 
cionales exigen que en los paquetes se indi- 
que claramente que contienen material 
biológico, y que estos se envien por correo 
certificado; por desgracia, esos paquetes con 
frecuencia atraen una atención exagerada 
por parte de las autoridades postales y 
aduaneras, que a menudo provocan de- 
moras en condiciones climáticas extremas. 
Se ha intentado enviar los paquetes por con- 
ducto de la OMS para su distribución re- 
gional, pero esto no ha resuelto el problema. 
La única solución ha sido utilizar materiales 
mucho más estables y restringir las encues- 
tas a pruebas que utilizan dichos materiales. 
En la actualidad, estas incluyen el lisado es- 
téril para la hemoglobina; sangre estabih- 
zada (es decir, fijada con formaldehído o 
glutaraldehído) para el recuento de leucoci- 
tos y plaquetas; plasma estéril para valora- 
ción de la vitamina Brz, folato, hierro y fe- 
rritina; frotis sanguíneos para el recuento de 
reticulocitos, y frotis teñidos con la colora- 
ción de Romanowsky para el recuento di- 
ferencial de leucocitos y la determinación de 
la morfología de las células sanguíneas. 

Las encuestas del PIEEC se or- 
ganizan con intervalos de dos meses. Las 
muestras van acompañadas de una hoja de 
instrucciones. No se establece una fecha 
límite a causa de la inseguridad del sistema 
postal, pero se efectúa un análisis cuando 
han devuelto sus resultados aproximada- 
mente 60% de los participantes. 

En las pruebas cuantitativas se 
incluyen en cada encuesta dos o más mues- 
tras, seleccionadas de tal modo que propor- 
cionen un máximo de información que 
ayude a identificar la razón de cualquier re- 
sultado discordante. Así, las muestras 
equiparadas deben ser idénticas a fin de de- 
tectar imprecisiones, o bien a una de las 
muestras se le puede añadir una cantidad 
conocida de la sustancia analizada para un 

análisis de recuperación; las muestras 
pueden tener distintos niveles de concentra- 
ción para verificar la linealidad de respuesta 
o niveles de concentración de importancia 
clínica, por ejemplo, en los lííites del inter- 
valo de referencia normal. Para el recuento 
sanguineo es particularmente útil la sangre 
equina, ya que en esta los glóbulos rojos son 
más pequeños que los glóbulos rojos hu- 
manos normales, con un volumen corpus- 
cular medio de 48 fl en el caballo y 58 fl en el 
asno, comparados con 80 fl en el hombre, lo 
que proporciona un modelo para la anor- 
malidad en el hombre al nivel en que se de- 
bería diagnosticar en este la anemia micro- 
cítica. Con el propósito de identificar 
problemas específicos, se ha encontrado útil 
combinar un grupo de pruebas en un pa- 
quete. De este modo, por ejemplo, las 
pruebas para la hemoglobmometria podrían 
incluir muestras duplicadas de sangre lisada 
y una solución de cianometahemoglobina. 
Así es posible identificar si los errores son 
resultado de una dilución incorrecta, de un 
reactivo o reacción defectuosos, de un fallo 
en el fotómetro o de una preparación de re- 
ferencia o norma de trabajo defectuosas. 
Cuando se dispone de sangre completa, esta 
también se debe incluir en el paquete de he- 2 
moglobiia y cualquier diferencia que se de- 2 
tecte al compararla con la muestra de sangre 2 
lisada señalará errores causados por la mez- 
cla inadecuada de la suspensión celular o 5 

por un reactivo defectuoso en cuanto a su f2 
capacidad para lisar la muestra. 

Establecimiento del valor verdadero 
E 

A fin de evaluar el desempeño : 
de los participantes individuales es necesario 

5 

definir un punto de referencia que se supone Y 
que es el valor numérico verdadero en una 2 
prueba cuantitativa, o bien la observación o Q 

. 
.X 
4 

s 

411 



la interpretación verdaderas de una prueba 
cualitativa. Los puntos de referencia se ba- 
san ya sea en la media del consenso (o de los 
“pares”) o en los resultados de laboratorios 
expertos. Para la media del consenso se 
tienen en cuenta los resultados de todos los 
participantes (o de los que los devolvieron 
antes de una fecha determinada). Se descar- 
tan todos los errores obvios, tales como un 
resultado que difiere en más de 100% de la 
media general. La media (X) y la desviación 
estándar (DE) se calculan con métodos es- 
tadísticos normales y luego se vuelven a 
calcular a partir de los datos que quedan 
después de excluir todo resultado atípico 
fuera del intervalo de f3DE. Este método 
de exclusión de los resultados atípicos es vá- 
lido si la desviación estándar es pequeña. 
Cuando es amplia, es preferible disponer los 
datos en una secuencia numérica y suprimir 
un mismo número de observaciones en am- 
bos extremos (5). Cuando la distribución es 
asimétrica (no gausiana), es mejor utilizar el 
estadístico no paramétrico. En este caso, se 
prefiere tomar la mediana del consenso en 
lugar de la media y se obtiene una estima- 
ción de la dispersión identificando el 50% 
central de los resultados alrededor de la me- 
diana (6). 

En general, la media (o me- 
diana) del consenso, corregida según se ha 
señalado, proporciona la “verdad” y la DE 
ajustada señala los límites aceptables. 

2 
Cuando hay muy pocos participantes 

1 (menos de 20) para un análisis estadístico 

3 
adecuado o la dispersión de resultados es 

s 
amplia y sin ninguna acumulación alrede- 

1 dor de la media o mediana, se debe intentar 
8 discernir la verdad usando los resultados de 
B 
2 

laboratorios expertos donde las muestras 
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hayan sido evaluadas repetidamente me- 
diante métodos de referencia, y de este 
modo establecer la precisión tanto entre los 
laboratorios como en un mismo laborato- 
rio, al igual que la DE de todo el conjunto. 
La principal desventaja de este método es 
que un sesgo inadvertido en el desempeño 
de un laboratorio en un grupo pequeño 
afectará desproporcionadamente el resul- 
tado de referencia; agrandar el grupo de la- 
boratorios expertos para compensar esto 
puede sobrecargar rápidamente el plan. 

En algunas encuestas del PIEEC 
se utiliza el consenso obtenido en el PNEEC 
RU cuando se prueba el mismo material en 
ambos planes. Si el material utilizado por el 
PIEEC difiere del empleado por el PNEEC 
RU, el Centro Colaborador de la OMS en la 
Escuela Real de Medicina para Posgra- 
duados de Londres determina los valores de 
arbitraje del material del PIEEC con méto- 
dos y normas de referencia, de acuerdo con 
los protocolos del Comité Internacional 
para la Normalización en Hematología. El 
Centro Colaborador siempre vuelve a deter- 
minar los valores de arbitraje tres semanas 
después de la fecha de distribución del mate- 
rial a fin de comprobar su estabilidad y, 
como una verificación suplementaria, los 
Centros para el Control de Enfermedades 
(CDC) de los Estados Unidos de América re- 
ciben muestras de cada encuesta para que, 
en calidad de laboratorio experto, efectúen 
una evaluación. 

En el caso de los procedimientos 
cualitativos, los resultados correctos se ba- 
san de manera similar en el consenso de 
pares del PNEEC RU o en los resultados ob- 
tenidos por un grupo de árbitros. En al- 
gunos casos, por ejemplo, en el de la anemia 
drepanocítica o déficit de GGPD, se pueden 
confiar los resultados que se esperan en 
una prueba de selección cualitativa por me- 
dio de una estimación cuantitativa de la 
misma muestra. En hematología morfoló- 
gica, los árbitros pueden tener la ventaja de 
conocer la historia clínica del paciente, el 
curso clinico posterior, estudios de la familia 



y otros datos de laboratorio a partir de los 
cuales se puede efectuar el diagnóstico. 

Evaluación del desempeño 
individual 

El método utilizado en el 
PNEEC RU se conoce como indice de des- 
viación (ID)(3). Se trata de una medida de la 
diferencia entre el resultado de una prueba 
(x) y el valor de la media (X) o de la mediana 
cm), como múltiplo de la DE ajustada, es de- 
cir, después de excluir los resultados atípicos 
como se describió antes. Por lo tanto: 

ID = 
x-m X-X 
DEO- DE 

La ventaja principal de este mé- 
todo es que permite comparar sin dificultad 
los resultados obtenidos con muestras y pa- 
rámetros diferentes, cualesquiera que sean 
las cantidades o unidades reales. En general, 
se considera excelente un ID menor de 0,s; 
es bueno cuando se halla entre 0,s y 1,O y 
todavía es satisfactorio entre 1,0 y 2,0, 
mientras que si es mayor de 2,0 resulta im- 
portante investigar con cuidado las posibles 
causas del desempeño no satisfactorio. 
Cuando el ID es superior a 3, se debe reali- 
zar todo tipo de esfuerzo para identificar y 
corregir el problema. Este procedimiento 
funciona bien en el PNEEC RU, donde se 
obtiene el consenso entre más de 500 grupos 
de resultados devueltos en el término de una 
semana. No es tan fácil aplicarlo en el 
PIEEC porque la demora considerable en la 
recepción de los resultados hace difícil con- 
tar con datos suficientes para obtener un 
consenso en un periodo de tiempo ra- 
zonablemente corto; además, como existe 
una dispersión de resultados con una DE 

grande, incluso en los laboratorios cuyos re- 
sultados discrepen, estos no pueden alejarse 
más de 2DE de la media o mediana. Por 
consiguiente, como se describió antes, el 
Centro Colaborador asigna los valores de 
referencia y se establece una desviación 
aceptable de ese valor, teniendo en cuenta la 
importancia clínica y las exigencias técnicas 
de la prueba en cuestión. Así, en el caso de 
la hemoglobina la desviación de la media no 
debe ser mayor de 5%, en el recuento de 
leucocitos no debe superar 10% y en el de 
plaquetas, 25%. Estas divergencias deben 
irse reduciendo conforme mejora el desem- 
peño. En el Reino Unido, por ejemplo, la va- 
riación en los resultados de la hemoglobina 
con ciertos sistemas automatizados de re- 
cuento celular es por lo general del orden de 
2% e inferior a 1,s % , mientras que en el la- 
boratorio árbitro es menor de 0,5%. 

Cada participante recibe un for- 
mulario (cuadro 2) con los resultados del la- 
boratorio árbitro, el intervalo aceptable y 
los resultados y el ID del participante indi- 
vidual para cada una de las pruebas. Asi- 
mismo, en el cuadro 3 se muestran los dia- 
gramas de barras de los resultados de los 
participantes. Un informe general señala 3 
los valores de referencia objetivo y los datos 
de todos los participantes en relación con las 2 

medianas y desviaciones estándar (cuadro 5 

4). Se pide a los participantes que comparen 
sus resultados con los del árbitro y también 2 
con los de los otros participantes. s 

El frotis sanguíneo es quizá el 
componente más importante del PIEEC, 
puesto que el diagnóstico correcto de la 

t 

morfología y la interpretación de los frotis 5 
sanguíneos constituyen el fundamento de 5 
una práctica hematológica correcta. Se soli- 3 
cita a los participantes que efectúen el re- 2 
cuento diferencial y tomen nota de cualquier k 
característica morfológica anormal. Poste- . 
riormente, todos los participantes reciben .X 
un informe del consenso del grupo de árbi- 4 

4 
tros sobre las caracteristicas morfológicas, 
junto con el diagnóstico (cuadro 5). 

413 



CUADRO 2. Ejemplo de los resultados de un laboratorio participante en el Plan 
Internacional de Evaluación Externa de la Calidada 

Número de referencia del participante: xxxxb Evaluación 

Valor de Indice 
Prueba referenciac Intervaloc Resultado9 de desviaci6nb 

Hemoglobina (g/l): 
HiCNd (308701)e 58 55-61 55 -2.1 

(308702) 126 120-132 123 -l,o 
Lisado (308703) 40 38-42 37 -3,0 

(308704) 66 63-69 64 -1,2 

Recuento de leucocitos 
(x 109A): 

(308705) 12:; 7,4-8,6 72 -25 
(308706) 11,2-13,2 ll,0 -2,4 

Recuento de plaquetas 
(x 109A): 

(328721) 133 106-160 92 -3,l 
(328722) 105 84-126 70 -3,3 

/?ecuento de reficulocifos 
(%): 

(338731) 130 0,8-1,2 097 -1,2 
(338732) 2,4 1,8-3,0 2,4 0 

a Basado en la distribución 87WC. de mayo de 1987. 
b Cifras llenadas a mano por el participante. 
c Del Plan Nacional de Evaluacibn Externa de la Calidad del Reino Unido. 
d HiCN. cianometahemoglobina. 
e Se proporclonan entre paréntesis los números de las muestras. 

Las respuestas al PIEEC 

Cuando se inició el PIEEC en he- 

8 
matología, el servicio se limitó en un princi- 

1 pio a la hemoglobinometría y condujo a un 

3 
mejoramiento del desempeño de esta impor- 

Q tante prueba. Con excepción de un pequeño 
0 1 número de errores, el coeficiente de varia- 

8 
ción (CV) disminuyó de aproximadamente 

8 15 a 5-6%, y hoy dia los resultados de las 
a, 
2 

encuestas proporcionan medias de consenso 

8 que son comparables a las del PNEEC RU y 

s 
a los resultados obtenidos por los árbitros 
(véase cuadro 4). Sin embargo, ello no debe \ 

cqo ser motivo de complacencia; existe el pro- 
blema del excesivo número de participantes 
que no devuelven los resultados o producen 

414 resultados no satisfactorios que dan un ID 

>3,0 (cuadro 6), mientras que por lo ge- 
neral el CV es aun considerablemente 
mayor que en el PNEEC RU, donde en la 
mayoria de las encuestas es de 2% o menos 
(3). El personal de los laboratorios con un 
desempeño no satisfactorio requiere mayor 
capacitación, especialmente porque en un 
momento dado estos pueden ser designados 
como laboratorios de referencia en sus 
paises y deberán afrontar la responsabilidad 
de proporcionar asesoramiento a otros. Esto 
subraya la necesidad de organizar cursos y 
talleres de capacitación, así como visitas de 



CUADRO 3. Diagramas de barras (representadas por asteriscos) de los resultados de algunos 
participantes en cinco pruebas realizadas en una encuesta del Plan Internacional de Evaluación 
Externa de la Calidad en hematología 

Observaciones Observaciones 
Lisado (911): 408603a (No.1 HiCNb(g/l): 408602a (No.) 

42 3 *** 127 3 *** 
43 1* 128 1* 
44 1* 129 * 
45 3 *** 130 ; *** 
46 2 ** 131 2 ** 
47 3 *** 132 3 *** 
48 4 l *** 133 4 **** 
49 2 ** 134 2 ** 
50 2 ** 135 2 l * 

Valor de referencia: 48(46-50)c 136 2 l * 

10 resultados atipicos 137 0 
138 1* 

Recuento de leucocitos Observaciones 139 1* 
(x lOY): 408605a (No.1 140 0 

141 1* 
13,7 2 ** 142 1* 
14.2 1* 143 1* 
l4,7 5 ***** 144 0 
15,2 4 **** 145 0 
15,7 1* 146 1* 
16,2 3 *** Valor de referencia: 137(130-144)c 
16.7 2 ** 6 resultados atípicos 
17,2 1* 
Valor de referencia: 15,1(14,3-16,7)c 
14 resultados atipicos 

Recuento de plaquetas Observaciones Reticulocitos Observaciones 
(x lOg/l): 428621a (No.1 (%):438632a (No.1 

3 l ** 
190 0 

;; 1* 230 10 ********** 
76 7******* 330 6 l ***** 

86 4**** 490 1* 
96 2 l * 530 0 
Valor de referencia: 80(64-96)c 630 1* 
13 resultados atipicos Valor de referencia: 4,5(2,7-6,3)c 

a Número de referencia de la muestra. 
b HiCN: clanometahemoglobma. 
c Valor medio oblemdo por el laboratorio de referencia e intervalo para el desempeno satisfactorio 



CUADRO 4. ComparaciQn entre los valores de referencia y los datos de los 
participantes (medianas y desviaciones estándar (DE)) en diversas pruebas del 
Plan Internacional de EvaluacYn Externa de la Calidad (PIEEC) en hematologíaa 

Valores de 
referenciab Resultados del PIEEC 

Prueba Media DE Número Mediana DE 

Hemoglobina (g/dl)c: 
HiCNd (308601)e ll,3 0,28 29 ll,0 0,67 

(308602) 8,8 0,22 29 8,5 0,67 
Lisado (308603) 13,o 0,33 31 13,0 0,74 

(308604) 13,0 0,33 31 12,9 0,96 

Recuento de leucocitos (x 109/1)? 
(308605) 4,4 0,18 33 4,8 0,44 
(308606) 8,4 0,34 33 9-O 0,74 

Recuento de plaquetas (x 1 Og/l)g: 
(328621) 50 5,0 31 64 27,l 

Recuento de reticulocitos (W): 
(338631) 2,4 0,89 33 1,6 0,89 
(338632) 4-5 1,19 33 3,l 1,19 

a Basado en la distribucibn 86WC. de mayo de 1986. 
b Tomados del Plan Nacional de Evaluacibn Externa de la Calidad del Reino Unido. 
c Muestras de lisado Id8nlicas. 
d HiCN’ cianometahemoglobina. 
e Se proporcionan entre parkntesis los números de las muestras 
1 Pseudoleucocdos fijados. 
0 Muestra humana fijada 

los participantes al Centro Colaborador. Al- 
gunos de los laboratorios que participan en 
el PIEEC están trabajando notablemente 
bien y podrían servir como laboratorios na- 
cionales de referencia y dirigir planes na- 

2 cionales de EEC. 
2 Aunque un objetivo importante s 
s del PIEEC es establecer planes nacionales en 
b 0 todos los países, solo algunos de los 49 
1 
8 

países que participan en él los han creado 

2 (véase cuadro l), y esos planes ya están pro- 

2 porcionando un servicio valioso. Un buen 
.*u 
s 

ejemplo es el PNEEC de Indonesia, que se 
ä 

a 

inició a raíz del curso interregional de la 
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OMS realizado en Yakarta en octubre de 
1985. Esta reunión propició la identificación 
de un organizador nacional adecuado y la 
preparación de un protocolo para el plan. 
En diciembre de 1985 se llevó a cabo un es- 
tudio de factibilidad con seis participantes 
que habían tomado parte en el taller de la 
OMS. A esto siguió un ensayo completo de 
hemoglobinometría con 70 participantes y, 
seis meses después, un segundo estudio con 
127 participantes; en esta ocasión la en- 
cuesta incluyó frotis para el recuento de reti- 
culocitos. Se obtuvo una media del con- 
senso y se relacionaron con ella los 
desempeños de los participantes. Al mismo 
tiempo, se enviaron muestras para referen- 
cia al Centro Colaborador de Londres y se 
volvió a asegurar el propio desempeño del 
organizador nacional mediante su participa- 



CUADRO 5. Ejemplo de un informe sobre un examen de frotis sanguíneo enviado 
a un participante en el Plan Internacional de Evaluación Externa de la Calidad 
en hematologíaa 

Los frotis fueron examinados por un grupo de Arbitros constituido por siete miem- 
bros. Los recuentos diferenciales que se muestran a continuación representan un con- 
senso de sus resultados. 

Frotis 278672 (Y) 

Neutrófilos 80-88% 
Eosinófilos O-l% 
Basófilos O-i% 
Linfocitos 8-14% 
Monocitos 3-5% 

Los glóbulos rojos mostraron anisocitosis con macrocitos y grandes poiquilocitos 
ovales; habia células diana y esquistocitos ocasionales. Tambikn había una población 
menor de células hipocrómicas. Los glóbulos blancos presentaron leucocitos& poli- 
morfa con algunos neutrófilos hipersegmentados. El recuento de plaquetas fue nor- 
mal, pero había anisocitosis de plaquetas con algunas formas gigantes. 

El diagnóstico fue enfermedad hepática con anemia macrocítica: folato sérico, 
1.7 pg/l; vitamina BI2 sérica, 1 476 ng/l. La médula ósea presentó alteraciones me- 
galoblásticas menores y deficiencia en el aprovechamiento del hierro, con depósitos 
gruesos de hierro en los normoblastos. 

a De la encuesta 2786. 

ción en el PIEEC. Como este plan se amplió, 
tanto en el numero de participantes como en 
el de pruebas, el organizador del PIEEC 
tuvo la oportunidad de visitar de nuevo 
Yakarta para discutir diversos aspectos téc- 
nicos y de organización. Inevitablemente se 
encontraron problemas que requerian solu- 
ción. Por ejemplo, en algunas de las mues- 
tras de los primeros ensayos el lisado estaba 
contaminado por infección con hongos; un 
estudio en cooperación con el Centro Cola- 
borador permitió identificar la causa de la 
contaminación y se adoptaron medidas para 
prevenir problemas similares en prepara- 
ciones futuras. Otro problema que subsiste 
es que un gran número de laboratorios de 
Indonesia no participan en el plan. Además, 
algunos de los participantes regulares no de- 
vuelven sus resultados. Ambas situaciones 
resultan familiares a los organizadores de to- 
dos los planes nacionales. La solución radica 
en educar al personal del laboratorio acerca 
de la importancia de participar en la EEC, en 

obtener la cooperación de sociedades profe- 
sionales nacionales y locales y en recibir 
apoyo de las autoridades de salud, posible- 
mente junto con el establecimiento de un sis- 
tema de otorgamiento de licencias. 

Como puntualizó el grupo de 
trabajo de la OMS, los principios establecen 
que “la EEC es un aspecto esencial de la 
garantía de calidad en los laboratorios de sa- 
lud, la cual a su vez es una parte esencial y 
de importancia creciente en la atención de 
salud” (2). Obviamente, la organización de 
un plan de EEC requiere que los partici- 
pantes le dediquen cierta cantidad de tiempo 
y de recursos financieros, pero ni las autori- 
dades encargadas de los servicios de salud ni 
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CUADRO 6. Resumen de la evaluación del desempeiio de 51 
laboratorios que participaron en seis encuestas en 1986 

Tiempo de transporte de la muestra (en dias): 
Mínimo 
MAximo 
Mediana 
Media 

7 
66 
21 
25 (DE 16) 

Laboratorios que devolvieron resultados: 
Encuestas 

(No.1 
Laboratorios 

(No.1 

Indíce de desviación > 3: 
Porcentaje 
de pruebas 

0 
1-5 
6-10 

ll-20 
21-30 
31-40 
41-50 
51-60 

>60 

25 
14 
3 
5 
2 
2 

Laboratorios 
(No.1 

1 
3 
6 
6 

20 
6 
6 
1 
0 

los médicos individualmente responsables 
de la atención de los pacientes pueden per- 
mitirse carecer de la seguridad que ofre- 

3 cen los resultados de un laboratorio 
2 competente. - 
2: 

A GRADECIMIENTO 
La realización de este informe 

no hubiera sido posible sin la cooperación 
de los participantes del PIEEC, la colabora- 
ción del personal del PNEEC RU y el apoyo 
de la Unidad de Tecnología de los Laborato- 
rios de Salud de la OMS. Se agradece en 
particular la ayuda de la Srta. J. WardIe y 
del Dr. W. N. Gibbs. Este trabajo contó con 
la financiación de la OMS y del Ministerio 
de Salud y Seguridad Social del Reino 
Unido. 

418 



R 3 
EFERENCIAS 

1 Organización Mundial de la Salud. Extemal 
Quality Assessment of Health Laboratories. 
Copenhague, Oficina Regional de la OMS 
uara Euroua, 1981. EURO Reports and 

2 

hKlies 36. - 

Koepke, J. A. The College of Ameritan Pa- 5 
thologists survey programme. In: Rowan, R. 
M. y England, J. M., eds. Automation and 
Quality Assurance in Haematology. Oxford, 
Blackwell, 1986, pp. 62-83. 6 

Lewis, S. M. Extemal quality assessment in 
Europe. In: Rowan, R. M. y England, J. M., 
eds. Automation and Quality Assurance in 
Haematology. Oxford, Blackwell, 1986, pp. 
18-61. 

Reino Unido, Ministerio de Salud y Seguridad 
Social. United Kinadom Externa1 Ouality As- 
sessment Schemesy Annual Repod for 1985. 
Londres, 1985. 

Healy, M. J. R. Outliers in clinical chemistry 
quality-control schemes. Clin Chem 25:675- 
677, 1979. 

Tukey, J. W. Ecploratoty data analysis. Read- 
ing, Massachusetts, Addison-Wesley, 1977. 

S lJlMMARY 
THEWHO 
INTERNATIONAL 
EXTERNAL QUALITY 
ASSESSMENT SCHEME 
FOR HAEMATOLOGY 

Quality assurance is essential in 
laboratory medicine; an important compo- 
nent is extemal quality assessment in order 
to ensure that reliable performance is 
achieved by al1 laboratories and that be- 
tween-laboratory comparability is main- 
tained. In a number of countries there are 
national externa1 quality assessment 
schemes. The World Health Organization 
(WHO) has established a program aimed at 

encouraging the organization of similar 
schemes in al1 countries. Towards this goal 
an intemational extemal quality assessment 
scheme has been established for each of the 
specialities of haematology, clinical chemis- 
try, microbiology, and parasitology. 

This paper describes the organi- 
zation of the international scheme for 
haematology. There are now 62 laboratories 
takmg part in 49 countries. The functioning 

3 
h 

of the scheme, the participants’ response, 
and the extent to which the scheme has im- 2 
proved the standard of practice in their lab- 2 
oratories are described. 5 

is 


