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1. LISTA DE LABORATORIOS PARTICIPANTES, ANO 2013.

Centrolab. Laboratorio Clinico Y Centro Médico
Santa Cruz

Laboratorio Clinico Hospital Clinico Vifia Del Mar
Vina Del Mar

Hospital San Martin De Quillota
Quillota

Laboratorio De Servicios De Andlisis UPLA (AREA Clinica)
Vina del Mar

Laboratorio Clinico Hospital De Santa Cruz
Santa Cruz

Laboratorio Clinico IEM
Santiago

Laboratorio De Toxicologia Ocupacional
Instituto De Salud PUblica De Chile
Santiago

Departamento Salud Ocupacional 4 Laboratorio de Toxicologia Ocupacional.



2, RESPONSABLES

Coordinacion y ejecucion
* BQ. Daniel Rojo
* Email contacto. peec-eaocupacional@ispch.cl

3. INTRODUCCION

El Instituto de Salud Publica, en cumplimiento de su funcién de laboratorio de
referencia, esta avocado a normalizar las técnicas analiticas y procedimientos
utilizados en los diversos campos de la salud publica.

De esta forma, el Departamento de Salud Ocupacional del Instituto de Salud Publica
contribuye al mejoramiento de la salud y seguridad de los trabajadores del pais,
organizando distintos programas de evaluacion externa de la calidad — ensayos de
aptitud. Estos proveen a los laboratorios de salud ocupacional una herramienta que les
permite realizar sus ensayos de acuerdo con requisitos minimos de calidad,
favoreciendo una correcta evaluacion vy vigilancia de los riesgos quimicos a que estdn
expuestos los frabajadores.

4. MATERIAL DE ENSAYO

El material de referencia utilizado en el subprograma de Colinesterasa declara los
siguientes valores:

Butiriltiocolina

Valor de referencia 2126 3491
Limite superior 2551 4189
Limite inferior 1701 2793

Autoanalizadores Cobas/Hitachi

Valor de referencia 2088 3110
Limite superior 2506 3732
Limite inferior 1671 2488

5. PROGRAMACION 2013

Envio MR 05/1/2013

Fecha limite recepcion de resultados 26/11/2013
Envio Informe Ronda 30/12/2013

Cierre periodo reclamos 07/01/2014
Publicacién Web (a partir de) 08/01/2014
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6.

6.1.

6.1.1.

ANALISIS ESTADISTICO.

Valor Z: Para comparar los resultados correspondientes a los andlisis cuantitativos
realizados a las muestras controles, se estandarizaron dichos resultados
utilizando el valor Z.

Este valor es adimensional e indica cudntas desviaciones estdndares separan el
valor X informado por el participante, del valor de referencia, y. Se calcula de
acuerdo a la siguiente expresion:

Z:(X;W

Donde: X es el valor informado o reportado.
u es el valor de referencia.
o es la desviacion estdndar del valor de referencia.

Clasificacion valor z. Los criterios de aceptabilidad, estdn definidos por el valor
obtenido por cada laboratorio, y son clasificados de la siguiente manera:

| z |<2 :elresultado del laboratorio es Satisfactorio (S).
2< | z | <3 :elresultado es Cuestionable (Q)

| z | 23: elresultado del laboratorio es Insatisfactorio (IS)
Probabilidad normal estandar. Es el valor asociado al valor z proveniente de la
distribucidon normal bajo una curva para un nivel de confianza de 0.05. La
aplicacién de estos criterios nos permite observar qué valores se encuentran

dentro del rango de aceptacion considerando un +/- 1 desviacion estandar, lo
que equivale aproximadamente al 68% de las mediciones. (Figura 1).
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Figura 1. Diagrama de la desviacion estandar.
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6.2.

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Calificacion de Proficiencia o de Buen Desempeno.

Con el fin de mejorar la informacién que se entrega como andlisis de los
resultados por ronda de infercomparacion, se ha modificado la definicion del
criterio de Buen Desempeno por Proficiencia. Se ha incorporado también una
calificacion de la ronda y el concepto de “Performance”. Sus definiciones se
entregan a continuacion:

Proficiencia.

Se clasificard como Proficiente (P), cuando al menos 6 de 8 resultados,
informados en rondas consecutivas estén dentro del rango de valores
safisfactorios (-2<z< 2).

No Proficiente (NP). Por defecto de la definicion anterior, serd clasificado como
no proficiente cuando no se reuna el criterio anterior.

Performance.

Razon de valores z satisfactorios alcanzados, donde:

Numerador: es el numero de valores z en el rango de valores verdaderos (-2 <z <
2).

Denominador: numero total de valores z segun nUmero de muestras analizadas.

Calificacién de la ronda.

Aceptable (A): 100% valor z dentro del rango de valores verdaderos (-2 <z < 2).
No aceptable (N.A): 50% o mds valores de z fuera de rango de valores
verdaderos (z<-26z>2)
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7.1

7.2

7.3

7.4

RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES.
UNIVERSO DE DATOS.

Ronda 13-04. La ronda fue adscrita por 7 laboratorios participantes, de los cudles
5 remiten resultados. Los valores reportados son incluidos en la seccion Anexos,
Tabla 1.

METODO ANALITICO.

TECNICA ANALITICA. De los laboratorios que remiten resultados, 4 realizan la
determinacion de Butiriltiocolina  ufilizando equipos automatizados o
espectrofotométricos basados en el método Ellman. Un laboratorio reporta el
uso de Quimica seca.

GRAFICA DE DISTRIBUCION DE VALOR 1. La estandarizacién de los valores
reportados por los participantes para las muestras controles, es presentada a
continuacién en la grdfica de dispersion lineal. Los datos de origen, son incluidos
en la seccidn Anexos, Tabla 1.

Ronda 13-04
5.0

40 Col1304M1

’ m Col1304M2
3.0

2.0 B

0.0 . ] -

Lo 1301 1319 2216 15000 go
2,0
3,0
4.0

5,0

Comentario.

La grdfica de valores Z presenta que para la muestra Col1304M1, cuatro
laboratorios informaron valores en el rango satisfactorio y un laboratorio (1301)
informa un resultado insatisfactorio. En el caso de la muestra Col1304M2, cuatro
laboratorios informan resultados verdaderos y uno (6822) reporta un resultado
cuestionable.
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7.5

7.6

PROBABILIDAD NORMAL

La asociacion del valor z con la tabla de probabilidades para una distribucion
normal, nos permite obtener la magnitud de discrepancia respecto del valor de
referencia, y por tanto, observar cudntos valores estdn dentro del rango de
aceptacién cuando se considera un nivel de confianza de 0,05.

La siguiente tabla muestra los valores dentro de rango para un nivel de
confianza de 0,05. Se indica ademds ademds los resultados no informados (NI).
Esta tabla se basa en los datos incluidos en la seccidén Anexos, Tabla 1.

Ronda 13-04

Col1304M1 Col1304M2
1301 No Si
1319 Si Si
2216 Si Si
4595 Si Si
6822 Si No
6108 NI NI
8406 NI NI

Comentarios.

Para la muestra Col1304M1, con un valor de referencia de 2126 U/L (2088 para
autoanalizadores COBAS/ROCHE), un 57% de los laboratorios declara valores
dentro del rango de aceptacion para un nivel de confianza de 0.05. Un 14%
informa valores fuera del rango aceptable y un 29% no informa resultados.

Para la muestra Col1304M2, con un valor de referencia de 3491 U/L (3110 U/L
para autoanalizadores COBAS/ROCHE), se observa una situacion semejante.

CLASIFICACION VALOR .
Resumen de la clasificacion alcanzada por cada laboratorio, para cada
muestra control informada.

- Col1304M1 Col1304M2

1301 N S
1319 S N
2216 S S
4595 S S
6822 S Q
6108 NI NI
8406 NI NI

S: satisfactorio; Q: cuestionable; IS: insatisfactorio; NI: no informa.
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7.7 CALIFICACION DE PROFICIENCIA (BUEN DESEMPENO).

Resumen de la calificacion alcanzada por cada laboratorio, junto con cada
muestra control informada. Incluye el periodo 2012 - 2013, con un total de 8
muestras enviadas, hasta la ronda 13-04:

Caodigo ID Ronda Performance Clasificacion Ronda Proficiencia
1301 2012-Envio 1 0/1 NA NP
2012-Envio 2 0/1 NA
2013-Envio 1 0/2 NA
2013-Envio 3 0/2 NA
2013-Envio 4 1/2 NA
1319 2012-Envio 1 /1 A P
2012-Envio 2 /1 A
2013-Envio 1 2/2 A
2013-Envio 3 2/2 A
2013-Envio 4 2/2 A
2216 2012-Envio 1 /1 A P
2012-Envio 2 /1 A
2013-Envio 1 - -
2013-Envio 3 2/2 A
2013-Envio 4 2/2 A
6108 2012-Envio 1 /1 A P
2013-Envio 2 /1 A
2013-Envio 1 2/2 A
2013-Envio 3 2/2 A
2013-Envio 4 - -
6822 2012-Envio 1 /1 A P
2012-Envio 2 /1 A
2013-Envio 1 2/2 A
2013-Envio 3 2/2 A
2013-Envio 4 1/2 NA
4595 2012-Envio 1 /1 A P
2012-Envio 2 /1 A
2013-Envio 1 2/2 A
2013-Envio 3 - -
2013-Envio 4 2/2 A
8406 2012-Envio 1 /1 A NP
2012-Envio 2 /1 A
2013-Envio 1 1/2 NA
2013-Envio 3 -
2013-Envio 4 - -
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Comentarios.

Al término de la ronda 13-04 hay cinco laboratorios que reUnen al menos 6 resultados
con Z verdadero de un total de 8 muestras enviadas.

8.1

8.2

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

TERMINOLOGIA.
Valor de referencia: valor del material de referencia.

Rango de referencia: rango de valores informado por el material de referencia.

REFERENCIAS.

ISO/IEC 17043 CONFORMITY ASSESMENT GENERAL REQUERIMENTS FOR 9.2
PROFICIENCY TESTING. 2010

ESTADISTICA Y QUIMIOMETRIA PARA QUIMICA ANALITICA. James Miller y Jane
Miller. 4° Edicion.

Bases Técnicas de los Ensayos de Aptitud. Laboratorio de Salud Ocupacional,
Instituto de Salud Publica.

Bases Generales PEEC-EA. Laboratorio de Salud Ocupacional, Instituto de Salud
PUblica.

Decreto Supremo 594 Aprueba reglamento sobe condiciones sanitarias y
ambientales bdsicas en los lugares de trabagjo.
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10.  ANEXOS.

Tabla 1.

Col1304M1 0,0000
Col1304M2 3842 1,01 0,1573
Col1304M1 2163 0.36 0,3595
Col1304M2 3305 0,63 0,2653
Col1304M1 2098 0,05 0,4809
Col1304M2 3243 0,43 0,3345
Col1304M1 1806 -1,51 0,0660
Col1304M2 3271 -0,63 0,2642
Col1304M1 2346 1,04 0,1503
Col1304M2 4434 2,70 0,0034

Butiriltiocolina

Col1304M1 2126 1701 - 2551
Col1304M2 3491 2793 - 4189
Autoanalizadores Cobas/Hitachi
Col1304M1 2088 1671 - 2506
Col1304M2 3110 2488 - 3732

Col1304M1 2416,60 727,09

Col1304M2 3619,00 518,42
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