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La diabetes es una enfermedad que afecta a la poblacion con niveles de prevalencia en aumento.
asociada principalmente a trastornos metabolicos de glucosa, triglicéridos y colesterol total. St
deteccion temprana a través de los analisis clinicos coadyuva a la prevencion de los problemas de Iz
salud, por lo que la confianza en sus resultados es fundamental para el diagnostico de la enfermedad.
En este trabajo, se compararon los resultados de colesterol, glucosa y triglicéridos obtenidos en 4
diferentes laboratorios de la provincia de Chimborazo mediante el método espectrofotométrico, en
61 muestras sanguineas de jovenes voluntarios de ambos sexos entre 19 y 22 afios. Los resultados de
colesterol y glucosa fueron significativamente diferentes al nivel del 5%. Las concordancias de los
resultados de colesterol, glucosa y triglicéridos fueron del 85,2%, 91,8% y 86,9%, respectivamente.
Las inconsistencias de los resultados pueden conducir a un diagnéstico equivocado por parte de los
médicos que se apoyan en las pruebas clinicas.
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Diabetes is a disease that affects the population and whose prevalence levels are rising, mainly
related to metabolic disorders of glucose, triglycerides and total cholesterol. Early detection througtr
clinical analysis contributes to the prevention of diseases, so confidence in the results is essential
for the diagnosis of the disease. In this paper, the results of cholesterol, glucose and triglyceride
levels, which have been obtained in 4 different laboratories in the province of Chimborazo by the
spectrophotometric method in blood samples from 61 young volunteers of both sexes between 1€
and 22 years, were compared. The results of cholesterol and glucose were significantly different
at the 5% level. The concordance of results of cholesterol, glucose and triglycerides were 85.2%,
91.8% and 86.9%, respectively. Finally, the inconsistencies in results can lead to wrong analysis by
physicians who rely on clinical diagnostic tests.
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Introduccion

En Ecuador, la diabetes es una
enfermedad enddcrino metabdlica que
afecta a la poblacion con tasas cada
vez mas elevadas. Segun la encuesta
ENSANUT-ECU (1), la prevalencia de
diabetes en la poblacion de 10 a 59 afios
es de 1.7%. Entre los principales factores
de riesgo se encuentra el sobrepeso y la
obesidad, observandose en los ultimos
20 afos un aumento de la prevalencia de
obesidad entre nifios y adolescentes (2).
El sobrepeso y obesidad en la poblacion
adolecentes entre 12 a 19 afios es del
26,0% y entre los 20 > 60 afios de
62,8% (3). La diabetes se halla asociada
a trastornos metabodlicos vinculados
al metabolismo de la glucosa, de los
triglicéridos (TAG), y colesterol total,
entre otros parametros, por lo que su
deteccion temprana a través del analisis
clinico de los principales metabolitos
involucrados, es importante como
medida de prevencion en salud.

Por lo tanto, la fiabilidad de las pruebas
bioldgicas en nuestro pais, es un tema
importante para el cuidado del paciente
en términos de salud publica y que
implica altos riesgos economicos. En
consecuencia, las mediciones clinicas
deben ser fiables y comparables para
garantizar una gestion eficaz del paciente
(4). Entre el 60% a 70% de las decisiones
médicas se basan en los resultados de
las pruebas de diagndstico in vitro (5),
y los resultados dependen en su mayor
parte del tipo de método utilizado para
el analisis y muchas veces pueden no
ser comparables entre los laboratorios
clinicos.

Los datos no fiables desde el punto
de vista econdémico, conducen a la
repeticion  innecesaria de ensayos
que generan gastos de salud publica
evitables (6). Cuando son utilizadas
correctamente, las pruebas de laboratorio
ofrecen  criticamente  informacion
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importante que permite a los profesionales en salud,
diagnosticar y controlar a los pacientes, pero cuando se
utilizan inadecuadamente en cualquier etapa del proceso
de pruebas (analisis previo, durante el analisis o post
analisis), las pruebas de laboratorio pueden producir
resultados erroneos que ponen en peligro la salud y
seguridad del paciente (7).

Se han realizado varios estudios a nivel internacional
con la finalidad de comparar los resultados clinicos entre
diferentes laboratorios. Se ha comparado la precision
diagnostica de pruebas sanguineas incluida la medicion
de los niveles de colesterol total para la evaluacion
de la fibrosis hepatica, frente a la biopsia hepatica, en
pacientes no tratados con hepatitis cronica tipo C (8).
Se ha estudiado la concordancia que deben tener los
resultados entre laboratorios clinicos para la toma de
decisiones analizando entre varios parametros clinicos,
el colesterol total y los niveles de TAG, obteniéndose una
concordancia entre el 85 al 89% de los resultados (9).

Se han realizado estudios sobre la supervision de
concentraciones sanguineas de iones metalicos en casos
de pacientes con implantes de metal en la cadera, donde
se ha evaluado la reproducibilidad de los valores de los
niveles de iones metalicos en diferentes laboratorios,
y los resultados han sido concluyentes al indicar que
existen diferencias significativas entre laboratorios,
debido a las diferentes tecnologias utilizadas para sus
mediciones (10). Ha sido estudiada la reproducibilidad de
los resultados en la medicion de glucosa sanguinea para
la deteccion de la diabetes y su relevancia fisiopatoldgica
en individuos sanos y diabéticos (11).

Se han estudiado los errores comunes encontrados
durante el proceso de analisis de pruebas de laboratorio
y se han examinado varias practicas establecidas que
ayudan a maximizar los beneficios de los resultados de las
pruebas de laboratorio clinico (7). Sin embargo, no existe
suficiente evidencia cientifica en el pais, que, indique que
los resultados obtenidos en los diferentes laboratorios
clinicos son iguales o que por lo menos guardan
concordancia entre si a pesar de que han sido realizados
con la misma técnica de analisis. Por lo que el objetivo
de este trabajo, fue realizar un estudio comparativo entre
los resultados obtenidos de los principales marcadores de
la diabetes: glucosa, TAG vy colesterol total en diferentes
laboratorios de la provincia.

La calidad de una medida depende tanto de su validez
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como de su fiabilidad, que indica hasta qué punto se
obtienen los mismos valores medidos en mas de una
ocasion, bajo condiciones similares (12). La concordancia
entre variables es muy importante en la practica clinica y
es afectada tanto por la variabilidad de los observadores
como por la variabilidad del instrumento de medida o
por el propio proceso a medir (12). La sustitucion de una
antigua técnica de medida requiere que la nueva técnica
concuerde suficientemente (13, 14). A menudo se analiza
utilizando coeficientes de correlacion, pero puede ser
engafnoso (14), debido a que el concepto de correlacion
lineal no es igual al de concordancia (15). Altman and
Bland (13) proponen un grafico sencillo para evaluar la
concordancia entre dos métodos de medida, en el cual
se representa la diferencia entre cada pareja de valores
frente a su media (13-15). Para cuantificar la fiabilidad
de las mediciones de variables cuantitativas continuas,
se usa el coeficiente de correlacion intraclase que estima
el promedio de las correlaciones entre todos los pares de
observaciones (12, 16)

Procedimiento experimental

A 61 voluntarios en ayunas (46 mujeres y 15 hombres)
con edades comprendidas entre 19 y 22 afios, se les
extrajo una muestra de sangre que fue inmediatamente
dividida en cuatro tubos, llevandose de inmediato cada
uno de ellos a los diferentes laboratorios seleccionados
para el andlisis de colesterol, glucosa y triglicéridos.

Materiales y Métodos

En las muestras sanguineas se realizaron los andlisis de
colesterol, glucosa y triglicéridos mediante el métoda
espectrofotométrico en cuatro diferentes laboratorios
clinicos. Se realiza un analisis descriptivo para hombres
y mujeres. Las medias se compararon utilizando ANOVA
de un factor (LABORATORIO) previa verificacion de
los supuestos de homocedasticidad y de normalidad.
La determinacion de los subconjuntos homogéneos se
realiz6 a través de la minima diferencia significativa
(DMS). Con los valores de los parametros clinicos se
realizd la correlacion lineal, se adapté el analisis de
Bland-Altman para comparacion interlaboratorios y se
determiné el coeficiente de correlacion intraclase. Para
determinar la concordancia se calcularon las frecuencias
y porcentajes de los resultados clinicos dentro y fuera
del rango referencial (9). Las coincidencias son las
situaciones en las cuales todos los cuatro laboratorios
obtuvieron los resultados dentro o fuera del rango normal.

Todos los analisis y graficos estadisticos

se llevaron a cabo utilizando IBM®
SPSS® Statistics 22.

Resultados y Discusion

Los trigliceridos presentan mayor

variabilidad con valores de desviacion
estdndar relativa (d.e.r.) entre 0,387
y 0,777; mientras que la menor
variabilidad se observa en los valores de
glucosa 0,055< d.e.r.<0,089. En general,
el laboratorio 1 muestra los resultados
méas homogéneos y el laboratorio 3 los
menos homogéneos. De igual forma,
los resultados de glucosa (0,090) vy
triglicéridos (0,0718) son mas variables
en hombres, en tanto que los resultados
de colesterol (0,196) son mas variables
en mujeres (Tabla 1).

La Tabla 2 muestra que los laboratorios
1 y 4 obtuvieron valores similares
de colesterol pero significativamente
diferentes de los resultados de los
laboratorios 2 y 4. Los valores de glucosa
son similares para los laboratorios 1
y 3y 2, 3 pero muy diferentes de los
valores encontrados en el laboratorio 4.
Los valores medios de triglicéridos son
similares para todos los laboratorios.

El andlisis de correlacion lineal muestra
que, para cada pardmetro clinico
estudiado, todos los pares de laboratorios
estan significativamente correlacionados
con p < 0,01 (Tabla 3), lo cual se puede
apreciar en la Figura 1.

En la tabla 4 se pueden observar los
limites de concordancia obtenidos por el
método de Bland-Altman. Los resultados
de glucosa son los que presentan limites
de concordancia mas bajos, pero en
general los intervalos son muy amplios,
denotando falta de concordancia de las
medidas interlaboratorios.

La tabla 5 muestra los valores del co-
eficiente de correlacién intraclase. De



Idrovo-Novillo, Gavilanes-Teran

Género Labqra— Colesterol Glucosa Triglicéridos

torio [mgdL®] | der | [mgdL? | der [mg dL7] de.r.

1 175+ 26 0,147 | 91,2+73 | 0,080 123 + 86 0,697

2 149 + 22 0,148 | 915+75 | 0,082 127 +85 0,670

Masculino 3 189 + 25 0,134 | 91,1+80 | 0,088 140 + 109 0,777
4 176 +23 0,132 | 986+838 | 0,089 138 + 106 0,767

Total 172 £ 28 0,161 | 93,1+84 | 0,090 132+ 95 0,718

1 168 + 26 0,154 | 83,4+46 | 0,055 95+ 39 0,413

2 140 + 24 0,171 | 87,2+5,6 | 0,064 88+34 0,387

Femenino 3 189 + 31 0,166 | 852+71 | 0,083 101 +50 0,498
4 173 +29 0,167 | 92,055 | 0,060 96 + 40 0,413

Total 168 + 33 0,196 | 86,9+6,6 | 0,075 95+41 0,433

1 170 + 26 0,152 | 853+63 | 0,074 102 + 55 0,538

2 142 + 24 0,166 | 88,2+6,3 | 0,072 98 £ 53 0,544

TOTAL 3 189 + 30 0,158 | 86,6+7,7 | 0,089 111+70 0,635
4 174 + 27 0,158 | 93,7+7,0 | 0,075 107 £ 64 0,602

Total 169 + 32 0,187 | 885+75 | 0,085 104 + 61 0,584

d.e.r.: desviacion estandar relativa

Tabla 1. Valores de colesterol, glucosa y triglicéridos.

acuerdo con la tabla de valoracion de
la concordancia segun los valores del
Coeficiente de Correlacion Intraclase
(CCI) (12), se considera que existe muy
buena concordancia en los triglicéridos
(CCI>0,90), y buena concordancia en
colesterol y glucosa (0,71<CCI<0,90).

Labora-  Colesterol Glucosa  Triglicéridos
o [mgdL?] [mgdlL?]  [mgdL7]
1 170 b 853 a 102 a
| 2 | 142|a |es2]|p | o8]a
| 3 |8fc |se6|an [ 11]a
4 174 b 937 ¢ 107 a

F ok woxx NS |

Tabla 2. Comparacion por laboratorio. 2

2 Los valores seguidos por la misma letra no presentan dife-
rencia significativa.

***: diferencia sibgnificativa_a P < 0.001; *: diferencia signi-
ficativaa P < 0.05; NS: no significativa.

En la tabla 6 se observa el nUmero de laboratorios que
presentan valores fuera del rango normal para un misma
individuo. Los resultados coincidentes conducen al mis-
mo diagndstico, mientras que los no coincidentes pueden
llevar a diagnosticos equivocados. Las coincidencias de
los resultados de colesterol, glucosa y triglicéridos son
del 85,2%, 91,8% y 86,9%, respectivamente. Valores si-
milares fueron obtenidos por (9) que reportaron concor-
dancias entre 85 y 89% para colesterol y triglicéridos.

COLESTEROL GLUCOSA TRIGLICERIDOS
LABORATORIO L2 L3 L4 L2 L3 L4 L2 L3 L4
L1 0,772*%  0,896**  0,850**  0,734**  0,740**  0871**  0,932**  0901**  0,903**
L2 0,829**  0,787** 0,719%*  0,785** 0,928**  0,921**
L3 0,921** 0,798** 0,893**

Tabla 3. Correlaciones entre laboratorios.
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Figura 1. Matriz de correlacion de laboratorios para glucosa
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Media  Desv. Est. Confianza Concordancia Correlacion® F
LI LS LI LS Colesterol 0,840 21,946***
C1-C2 28,02 16,81 23,71 32,32 -5,61 61,64 Glucosa 0,768 14,216***
C1-C3 -19,16 13,29 | -22,57 -15,76 -45,75 7,42 Triclicéridos 0,972 35,321%**
_ R i R Tabla 5. Coeficiente de correlacién intraclase.
c1-C4 3,93 14,68 7,69 0.17 33.29 2543 a. El estimador es el mismo, esté presente o no el efec-
C2-C3 -47,18 16,73 | -51,47 | -42,89 -80,65 -13,71 to de interaccion.
C2-C4 -31,95 17,08 | -36,33 | -27,58 -66,12 2,22
C3-C4 15,23 11,60 12,26 18,20 7,97 38,43 Género N Colesterol® Glucosa® Triglicéridos®
G1-G2 -2,94 461 -a12| -176] 1217 6,29 A
1 2 13,3% 3 20,0% 0 0,0%
G1-G3 -1,32 5,20 -2,65 0,01 -11,71 9,08
Masculino 2 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
G1-G4 -8,36 3,46 -9,24 -7,47 -15,27 -1,44 = 1 o oo | 1 e 0%
G2-G3 1,62 5,39 0,24 3,00 -9,17 12,41 4 0 00% 0 00% 4 26.7%
G2-G4 -5,42 4,42 -6,55 -4,28 -14,26 3,43 0 39 848% 45 978% 35  761%
G3-G4 -7,04 4,71 -8,25 -5,83 -16,46 2,38 1] 4 87% | 1 2,2% 4 8,7%
T1-T2 4,33 19,98 -0,79 9,45 -35,64 44,29 Femenino 2 | 3 65% | 0 00% | 2 4.3%
T1-T3 -8,79 31,77 | -1692| -065 72,33 54,76 S 0] 00w o] 00%w]| 2[ 43%
T1-T4 -4,48 2773 | -1158| 263| -59,93 50,98 0 0% 0 0% 3 o%
T2-T3 1311 2888 | 2051 72| 7087 44,64 O % e S0 SLEe Ao e
1] 6 9.8% | 4 66% | 4 6,6%
T2-T4 -8,80 25,70 | -15,39 -2,22 -60,21 42,60
Total 2| 3 49% | 0 00% | 2 3,3%
T3-T4 4,31 31,69 -3,80 12,43 -59,06 67,68 P oo | 1 AR 2%
Tabla 4. Limites de confianza y de concordancia. LI: limite inferior, LS: limite 4 0 00% 0 00% 7 115%
Sl Tabla 6. Laboratorios con resultados anomalos coin-
cidentes.
N: NUumero de laboratorios con resultados anémalos
para un mismo paciente.
a i -1
COLESTEROL Valor referenc!al hasta 120 mg dL.
LABORATORIOS 1y 2 b Valor referencial hasta 105 mg dL.
¢ Valor referencial hasta 160 mg dL* para hombres y
oL | ——— | hasta 135 mg dL* para mujeres.
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Figura 2. Grafico de Bland-Altman.
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Conclusiones Para mejorar la concordancia de los resultados de dife-
rentes laboratorios seria necesario tener procesos de acre-

Todos los pares de laboratorio estan  ditacion de laboratorios.

correlacionados linealmente, pero esto

no significa que exista concordancia. En el futuro se podrian ampliar los estudios comparativos

El 14,8% de los resultados respecto a a otros parametros clinicos, considerando laboratorios a

colesterol (13,3% en hombres y 15,2% nivel nacional y en diferentes grupos etario.

en mujeres), 8,2% respecto a glucosa

(26,7% en hombres y 2,2% en mujeres), Agradecimientos

y 13,1% respecto a triglicéridos (0,0%

en hombres y 17,4% en mujeres) podrian  Un sincero agradecimiento a los estudiantes de Bio-

conducir a un diagnéstico médico equi- quimica y Farmacia de la ESPOCH que contribuyeron

vocado debido a la falta de coincidencia voluntariamente para la recoleccion de las muestras. Al

entre los resultados de los diferentes la- laboratorio clinico de la ESPOCH donde se tomaron y

boratorios en los cuales se realizan los dividieron las muestras.

andlisis clinicos.
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