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RESUMEN

Los trastornos metabdlicos de colesterol total, glucosa y triglicéridos estan directamente relacionados
con la diabetes mellitus tipo 2, por lo que su deteccidon mediante analisis clinicos confiables contribuye
a la prevencion de la salud y al diagnéstico de la enfermedad. En este estudio se realizo el andlisis de
concordancia de los resultados de colesterol, glucosa y triglicéridos obtenidos mediante el método
espectrofotométrico en cuatro diferentes laboratorios de andlisis clinicos de la ciudad de Riobamba,
en muestras sanguineas de voluntarios de ambos sexos entre 19 y 22 ainos. El colesterol y la glucosa
fueron significativamente diferentes al nivel del 5%, mientras que los valores de triglicéridos no
mostraron diferencia significativa. Los resultados de colesterol, glucosa y triglicéridos coincidieron en
85%, 92% y 87%, respectivamente. Las inconsistencias de los valores pueden conducir a un diagndstico
equivocado por parte de los médicos que se apoyan en las pruebas clinicas y, por tanto, a tratamientos
inadecuados con el consiguiente gasto evitable para la salud publica. Entonces, serd necesaria la
implementacién de politicas de calidad en los laboratorios clinicos, que aumenten la fiabilidad de sus
resultados.

Palabras claves: glucosa; colesterol; triglicéridos; diabetes mellitus; fiabilidad.
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ABSTRACT

Metabolic disorders of total cholesterol, glucose and triglycerides are directly related to Diabetes
Mellitus Type I, so their detection by reliable clinical tests contributes to the prevention of health
and the diagnosis of the disease. In this study, the concordance analysis of the cholesterol, glucose
and triglyceride results obtained by the spectrophotometric method was carried out in four different
clinical analysis laboratories in the city of Riobamba, in blood samples of volunteers from both sexes
between 19 and 22 years old. Cholesterol and glucose were significantly different at the 5% level,
while triglycerides values showed no significant difference. Cholesterol, glucose and triglyceride
results coincided in 85%, 92% and 87%, respectively. Inconsistencies in values can lead to misdiagnosis
by physicians relying on clinical trials and thus to inadequate treatments that entail avoidable public
health costs. Then, it will be necessary to implement quality policies in clinical laboratories, which
increase the reliability of their results.

Keywords: glucose; cholesterol; triglycerides; diabetes mellitus; reliability.

Fecha de recepcion: 22-02-2022 Fecha de aceptacion: 15-04-2022  Fecha de publicacion: 08-04-2023

I. INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad etapa del proceso (pre analitica, analitica y post
con niveles de afectacion poblacional en anilitica), pueden conducir a resultados erréneos
continuo y alarmante aumento. En Ecuador, la que ponen en peligro la salud y seguridad del
prevalencia de diabetes en la poblacion entre paciente (6). El analisis de concordancia permite
20 y 79 afios es de 4.7% (1). El sobrepeso y la  establecer la validez de una nueva técnica de
obesidad se encuentran entre los principales medicidn o calificacién diagndstica o demostrar
factores de riesgo, observandose en los Ultimos  |a equivalencia de multiples técnicas de medicién
afios un aumento de la prevalencia de obesidad o calificacién (7,8).

entre nifios y adolescentes (2). El indicador de
sobrepeso y obesidad en la poblacién infantil
(5- 11 afios) es del 35,38% y en la poblacion
adolescente (12-19 afios) es del 29,57% (3).
La diabetes mellitus tipo 2 estd vinculada a
trastornos metabdlicos de la glucosa, de los
triglicéridos (TAG) y del colesterol total, por lo
que su oportuna deteccidn a través del analisis
clinico es importante para la prevencion en salud
(4). En 2021, el gasto relacionado con la diabetes
en Ecuador fue de USD 2280,5 por persona (1).

Varios estudios de comparacion de resultados
clinicos entre laboratorios se han llevado a cabo
en otros paises. Se ha comparado la precisidon
diagndstica de pruebas sanguineas, incluyendo
colesterolemia, para la evaluacién de la fibrosis
hepatica frente a la biopsia hepatica, en
pacientes no tratados con hepatitis crénica tipo
C (9). Gialamas y col. (10) en su estudio de los
resultados de varios parametros clinicos, entre
ellos el colesterol total y los niveles de TAG,
obtuvieron una concordancia entre el 85 y 89%.
Los resultados de las pruebas clinicas deben ser  Un estudio de reproducibilidad de los valores de
fiables y comparables para asegurar la eficaz  concentracién de iones metdlicos en la sangre de
gestiéon del paciente (4), tanto en términos de pacientes con implantes de metal en la cadera,
salud publica como de costos econémicos. Del llevado a cabo por Rahméy col. (11), hanindicado
60% al 70% de las decisiones médicas se basan que existen diferencias significativas entre
en los resultados de las pruebas de diagnéstico in  laboratorios, debido a las diferentes tecnologias
vitro (5), que dependen del método de analisisy  utilizadas para las mediciones. Kramer y col.
muchas veces no pueden ser comparables entre  (12) evaluaron la reproducibilidad de nuevos
distintos laboratorios (4). parametros de respuesta a la insulina y la glucosa
en la prueba de tolerancia oral a la glucosa
(OGTT) vy su relevancia fisiopatoldgica tanto en
individuos sanos como en diabéticos. Un andlisis
de la concordancia del tratamiento antibiético

La falta de fiabilidad provoca la repeticidn
innecesaria de ensayos y el consiguiente gasto de
saludpublicaevitable(5).Lainadecuadautilizacion
de las pruebas de laboratorio en cualquier

AN o8 /




O

Perfiles

CONCORDANCIA DE PARAMETROS CLINICOS RELACIONADOS CON EL
DIAGNOSTICO DE LA DIABETES. ESTUDIO DE CASO EN RIOBAMBA.

Idrovo, Gavilanes, Valverde, Idrovo-G., Paredes, Carbonell, Maldonado, Yambay, Barba.

de pacientes con sepsis grave produjo un alto
grado de concordancia, lo cual determind menos
reingresos a la Unidad de Cuidados Intensivos
(13). Un estudio de la concordancia entre los
resultados obtenidos con un analizador de gases
en sangre y con un analizador automatico en
la medicion de hemoglobina y electrolitos en
pacientes criticamente enfermos, demostrd
que los resultados fueron moderadamente
concordantes, por lo que ambos métodos no
podian intercambiarse (14). Los errores comunes
en el proceso de andlisis de pruebas de laboratorio
fueron estudiados por Nerenz y col. (6), quienes
también examinaron varias practicas establecidas
para maximizar los beneficios de los resultados
de estas pruebas.

Sin embargo, en Ecuador no existe suficiente
evidencia cientifica sobre la similitud de los
resultados obtenidos en diferentes laboratorios
clinicos pese a que se ha utilizado la misma
técnica de andlisis. Entonces, el objetivo de este
trabajo fue realizar un estudio comparativo de los
resultados obtenidos en diferentes laboratorios
de los principales marcadores de la diabetes:
glucosa, TAG y colesterol total.

La calidad de una medida depende tanto de su
validez como de su fiabilidad (15), que indica
hasta qué punto se obtienen los mismos valores
medir en mas de una ocasion, bajo condiciones
similares (16,17). La concordancia entre variables
clinicas es afectada por la variabilidad de los
observadores, por la variabilidad del instrumento
de medida o por el propio proceso a medir
(16,18). Para remplazar una antigua técnica de
medida sera necesario que la nueva técnica sea
suficientemente concordante (19,20). Suele
utilizarse la correlacién lineal, pero puede ser
engafioso (19,21), pues este concepto no es
igual al de concordancia (22). Altman & Bland
(20), proponen un grafico sencillo para evaluar
la concordancia entre dos métodos de medida,
representando la diferencia entre cada pareja
de valores frente a su media (19,20,22). El
coeficiente de correlacién intraclase estima
el promedio de las correlaciones entre todos
los pares de observaciones y se emplea para
cuantificar la fiabilidad de las mediciones de
variables cuantitativas continuas (16,23). La tasa
de concordancia se puede determinar mediante
el analisis actuarial que calcula la proporcion
de pares concordantes sobre la suma de pares
concordantes y discordantes (24). Cerda J. y
Villarroel L. (25) evaluaron la concordancia
entre observadores en investigacion pediatrica
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explicando la forma correcta de interpretar el
valor del coeficiente kappa de Cohen.

Con estos antecedentes, el objetivo en este
estudio fue determinar estadisticamente la
concordancia de los valores de colesterol, glucosa
y triglicéridos obtenidos en cuatro laboratorios
clinicos distintos de la ciudad de Riobamba.

Il. MATERIALES Y METODOS

2.1 Procedimiento experimental

Se extrajeron cuatro muestras de sangre utilizando
tubos al vacio sin aditivo de 5 mL, a 61 voluntarios
en ayunas (46 mujeres y 15 hombres) con edades
comprendidas entre 19 y 22 afios. Las muestras
de cada voluntario se colocaron en cuatro
diferentes coolers con temperatura controlada
y fueron inmediatamente transportados a
cuatro laboratorios seleccionados para los
analisis de colesterol, glucosa y triglicéridos,
evitando agitarlos bruscamente para impedir la
hemolizacién de la sangre.

2.2 Materiales y métodos

En cada uno de los cuatro laboratorios
clinicos se realizaron los andlisis de colesterol,

glucosa vy triglicéridos mediante el método
espectrofotométrico utilizando un equipo
semiautomatico calibrado segun los

procedimientos de cada laboratorio. Se ha
realizado un andlisis descriptivo por género.
Se ejecutd el analisis de varianza de un
factor (LABORATORIQ), previa verificacion
de los supuestos de homocedasticidad y de
normalidad, para comparar las medias de los
resultados, seguida por la prueba de Tukey
para la determinacién de los subconjuntos
homogéneos. Con los valores de los parametros
clinicos se realizd la correlacién lineal, se adapto
el anadlisis de Bland-Altman para comparacion
interlaboratorios y se determind el coeficiente
de correlaciéon intraclase. Para determinar la
concordancia se calcularon las frecuencias y
porcentajes de los resultados clinicos dentro y
fuera del rango referencial (10). Todos los analisis
estadisticos se llevaron a cabo utilizando IBM®
SPSS® Statistics 22 y los gréficos con SigmaPlot
12.

Il. RESULTADOS Y DISCUSION

Los triglicéridos presentan mayor variabilidad con
valores de desviacién estandar relativa (d.e.r.)
entre 0,387 y 0,777; mientras que la menor
variabilidad se observa en los valores de glucosa
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0,055 < d.e.r. £0,089. En general, el laboratorio
1 muestra los resultados mas homogéneos vy el
laboratorio 3 los menos homogéneos.

De igual forma, los resultados de glucosa
(0,090) vy triglicéridos (0,718) son mas variables
en hombres, en tanto que los resultados de
colesterol (0,196) son mas variables en mujeres
(Tabla 1).

Tabla 1. Valores de colesterol, glucosa y triglicéridos.

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

Colesterol Glucosa Triglicéridos
Género Laboratorio

[mgdL?] d.e.r. [mg dL?] d.e.r. [mg dL?] d.e.r.

1 175 + 26 0,147 91,2+7,3 0,080 123+ 86 0,697

2 149 22 0,148 91,5+7,5 0,082 127 + 85 0,670

Masculino 3 189 £ 25 0,134 91,1+£8,0 0,088 140 + 109 0,777

4 176 + 23 0,132 98,6+ 8,8 0,089 138 + 106 0,767

Total 172 +28 0,161 93,1+8,4 0,090 132+ 95 0,718

1 168 + 26 0,154 83,4+4,6 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 85,2+7,1 0,083 101 +50 0,498

4 173 +29 0,167 92,0+5,5 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 85,3%6,3 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 88,5+7,5 0,085 104 + 61 0,584

d.e.r.: desviacion estdndar relativa

Tabla 2. Comparacién por laboratorio. tabla de valoracién de la concordancia segun los
. valores del CCI (16), existe buena concordancia
Laboratorio C[';'fgf’;iffl" ﬂ:cgéf] TrErg‘:'gcer'f]c’s en los triglicéridos con un CCl promedio de
0,891, y moderada concordancia en glucosa
1 170 b 853 a 102 a (CCl promedio = 0,616) y colesterol (CCl
2 142 a 88,2 a 98 a promedio = 0,599). Considerando la fuerza de
3 189 ¢ 86,6 a 111 a la concordancia (25), en general los triglicéridos
4 174 b 93,7 b 107 a presentan una concordancia considerable,
F 32,002%%%  17,480%** 0,523"% la glucosa tiene concordancia aceptable, y el

9 Los valores seguidos por la misma letra no presentan diferencia
significativa.

***: diferencia significativa a P < 0.001; NS: no significativa.

La Tabla 3 muestra los valores del coeficiente
de correlacién lineal (r), del coeficiente de
correlacion intraclase (CCl) y del coeficiente
kappa de Cohen (k) para cada pareja de
laboratorios y cada parametro analizado. El
analisis de correlacion lineal muestra que todos
los paresdelaboratorios estansignificativamente
correlacionados con p < 0,01. De acuerdo con la
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colesterol exhibe una leve concordancia. Se
puede observar que una buena correlacion
lineal no conduce necesariamente a una buena
concordancia.

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.
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Tabla 3. Correlaciones y concordancias entre laboratorios.

Valoracion de 2 Fuerza de la
Lab r ccl la concordancia X K concordancia
C1-C2 0,772%* 0,470 Mediocre
C1-C3 0,896** 0,719 Buena *k 0,199 Leve
C1-c4 0,850%** 0,842 Buena NS
C2-C3 0,829** 0,318 Mediocre
C2-C4 0,787** 0,438 Mediocre
C3-C4 0,921** 0,806 Buena *k 0,315 Aceptable
G1-G2 0,734%** 0,665 Moderada
G1-G3 0,740** 0,717 Buena Frk 1,000 Perfecta
G1-G4 0,871** 0,486 Mediocre Hkk 0,315 Aceptable
G2-G3 0,719** 0,691 Moderada
G2-G4 0,785** 0,590 Moderada
G3-G4 0,798** 0,546 Moderada *x 0,315 Aceptable
T1-T2 0,932** 0,930 Muy buena Fkk 0,814 Casi perfecta
T1-T3 0,901** 0,867 Buena *rk 0,793 Considerable
T1-T4 0,903** 0,891 Buena *Ax 0,713 Considerable
T2-T3 0,928** 0,875 Buena Fkk 0,716 Considerable
T2-T4 0,921** 0,896 Buena Hkk 0,740 Considerable
T3-T4 0,893** 0,889 Buena HHk 0,733 Considerable
r: coeficiente de correlacion lineal, CIC: coeficiente de correlacion intraclase,
Xx2: chi cuadrado, k: coeficiente kappa de Cohen.
Tabla 4. Limites de concordancia de Bland-Altman.
Lab Media Desv. Est. CONCORDANCIA
a [mgdLY] [mg dL?] LI [mg dL?] LS [mg dL Y]
C1-C2 28,02 16,81 -5,61 61,64
C1-C3 -19,16 13,29 -45,75 7,42
C1-C4 -3,93 14,68 -33,29 25,43
C2-C3 -47,18 16,73 -80,65 -13,71
C2-C4 -31,95 17,08 -66,12 2,22
C3-C4 15,23 11,60 -7,97 38,43
G1-G2 -2,94 4,61 -12,17 6,29
G1-G3 -1,32 5,20 -11,71 9,08
G1-G4 -8,36 3,46 -15,27 -1,44
G2-G3 1,62 5,39 -9,17 12,41
G2-G4 -5,42 4,42 -14,26 3,43
G3-G4 -7,04 4,71 -16,46 2,38
T1-T2 4,33 19,98 -35,64 44,29
T1-T3 -8,79 31,77 -72,33 54,76
T1-T4 -4,48 27,73 -59,93 50,98
T2-T3 -13,11 28,88 -70,87 44,64
T2-T4 -8,80 25,70 -60,21 42,60
T3-T4 4,31 31,69 -59,06 67,68

LI: limite inferior, LS: limite superior

En la figura 1 se muestran los graficos de Bland-Alman para colesterol. A la izquierda esta el caso con
mayor concordancia, con diferencia media de -3,9 mg dL-"y limites de concordancia del 95% (-33,3 y
25,4 mg dL-"). A la derecha se encuentra el caso con menor concordancia con diferencia media de -47,2
mg dL-"y limites de concordancia del 95% (-80,7 y -13,7 mg dL-").
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Figura 1. Grdficos de Bland-Altman para Colesterol

En la figura 2 se muestran los graficos de Bland-
Alman para glucosa. A la izquierda esta el caso
con mayor concordancia, con diferencia media
de -1,3 mg dL-"y limites de concordancia del 95%
(-11,7 y 9,1 mg dL-"). A la derecha se encuentra
el caso con menor concordancia con diferencia
media de -8,4 mg dL-' y limites de concordancia
del 95% (-15,3 y -1,4 mg dL-").
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Figura 2. Grdficos de Bland-Altman para Glucosa

En la figura 3 se muestran los graficos de Bland-
Alman para triglicéridos. A la izquierda estd el
caso con mayor concordancia, con diferencia
media de 4,3 mg dL-" y limites de concordancia
del 95% (-35,6 y 44,3 mg dL-"). A la derecha se
encuentra el caso con menor concordancia con
diferencia media de -13,1 mg dL-" y limites de
concordancia del 95% (-70,9 y 44,6 mg dL-").
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Figura 3. Grdficos de Bland-Altman para Triglicéridos.

En general, los casos con mayor concordancia
muestran una diferencia media mucho menor
y un rango menos amplio. Los valores se
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distribuyen uniformemente alrededor de Ia
media esperada de cero. En todos los casos con
menor concordancia se nota una tendencia hacia
debajo de la media esperada.

En la tabla 5 se observa el numero de laboratorios
que presentan valores fuera del rango normal
para un mismo individuo. Los resultados
coincidentes conducen al mismo diagndstico,
mientras que los no coincidentes pueden llevar
a diagndsticos equivocados. Las coincidencias de
los resultados de colesterol, glucosa y triglicéridos
son del 85,2%, 91,8% y 86,9%, respectivamente.
Valores similares fueron obtenidos por Gialamas
y col. (10) que reportaron concordancias entre 85
y 89% para colesterol y triglicéridos.

Tabla 5. Laboratorios con resultados andmalos coincidentes.

Género N Colesterol* Glucosa® Triglicéridos*
0 13 86,7% 11 73,3% 11 73,3%

1 2 133% 3 20,0% O 0,0%

Masculino 2 0 00% 0 00% O 0,0%
3 0 00% 1 67% 0 0,0%

4 0 0,0% 0 0,0% 4 26,7%

0 39 848% 45 978% 35 76,1%

1 4 87% 1 22% 4 8,7%

Femenino 2 3 65% 0 00% 2 4,3%
3 0 0,0% 0 0,0% 2 4,3%

4 0 00% O O00% 3 6,5%

0 52 852% 56 91,8% 46 75,4%

1 6 9,8% 4  6,6% 4 6,6%

Total 2 3 4% 0 0,0% 2 3,3%

3 0 00% 1 16% 2 3,3%

4 0 0,0% 0 0,0% 7 11,5%

N: Numero de laboratorios con resultados anémalos para un mismo
paciente.

@ Valor referencial hasta 120 mg dL-". * Valor referencial hasta 105
mg dL-".

¢ Valor referencial hasta 160 mg dL-" para hombres y hasta 135 mg
dL-"para mujeres.
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