Instituto de
. Salud Piblica
Ministarie

de Salud

Gobiermo de Chile

INFORME RONDA 14-03 ANO 2014

SUBPROGRAMA
CREATININA EN ORINA

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
ENSAYOS DE APTITUD EN SALUD OCUPACIONAL

Departamento Salud Ocupacional I Laboratorio de Toxicologia Ocupacional.



Redactor:
BQ. Daniel Rojo M

Revisor:
BQ. Naria Oyanedel G

Departamento Salud Ocupacional 2 Laboratorio de Toxicologia Ocupacional.



CONTENIDO

LISTA DE LABORATORIOS PARTICIPANTES, ANO 2014 ... 4
RESPONSABLES. ...ttt ettt et et eeee et e e eeeeeeee et eseseseeeeeeeeseeesaeaeeneeeeeeeeeeseeeseeeneene 5
INTRODUCCION . ettt ettt eeeee e e e eeeeeeees e eeeeeeeeseeeeeeeseeeeeeeseeeenas 5
MATERIAL DE ENSAYO ..ottt e e e e e e e eeeeseeeee e s s e eseeeeseeeeseeeeseeseeens 5
PROGRAMACION 2014 ee et ee e e e e s e e s s eseeeseese s seseseaeeseseseseseseneens 6
ANALISIS ESTADISTICO ettt et e e e e et eseeeeeeeeeseeeseeeeseeeeseeseeesenseeenas 6
NV QUOT Zeeeeeeee e e e et e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e ee e e e e e e e e ea i aaeeeeeeaaaaaaaaaee 6
ClOSHICACION VOIO Zoeeeeeeeeee et e e e e e eeeeeeeeaeeeeeeeeseaaaeeeeeesaesasassaasasanesaaeaaaes 6
Calificacion de Proficiencia o de Buen DesempPENO.......ccvecveeieeveecieeeiiecieeee e 6
P O I NGO ettt e e e e e e e aaaeeeeaeeeeeeee e e e e e e e e aaaaaaaeens 6
R BN A MIEINTO et e e e e e e et e e e e e e e e eae e e e e e e e e e e eeenns 7
CAlifICACION AE IO TONAD ettt e e e e e e e e e e e e e e e aaeeeeeeeeesesesasasssseseneseneees 7
RESULTADOS INFORMADQOS POR LOS PARTICIPANTES......oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeees e 8
UNIVERSO DE DATOS ..ottt ee e eeteeeeeee e teteseeeeeeeeteseeeseseesasssesseseseseseseeeneenes 8
METODO ANALITICO ettt e et e e e s et eeeeeeseeeeeeeeeees 8
TECNICA ANALITICA oot e et e e e et ee e s sseseeeaseseneeeeeeeeesens 8
GRAFICA DE DISTRIBUCION DE VALOR Zu.veeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e esese e s eeeseeseeenenns 8
TENDENCIAS POR LABORATORIO ...t eeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeeeeeeeeaens 9
CLASIFICACION VALOR Zo ettt ee e et et e eeeeeeeeeseseseeeesaseseseeeaen 10
CALIFICACION DE PROFICIENCIA (BUEN DESEMPENO) ... 10
TERMINOLOGHA e e et e et e e e s s e e e eeees e esese e s s eseeseseeseesesesenens 11
REFERENCIAS ...ttt ettt et e e e et eeeeeeee et eeeseeeseaseseeeeeseseeeeeseseeeeeeeseaseeessaseasaes 11
ANEXO ettt et ettt et e et et e e e e et et e e e e e et et et e et eneea et eae et eneenens 12

Departamento Salud Ocupacional 3 Laboratorio de Toxicologia Ocupacional.



1. LISTA DE LABORATORIOS PARTICIPANTES, ANO 2014.

Cesmec S.A
Santiago

Cesmec S.A.
Calama

IDICTEC
Instituto de Investigaciones Cientificas y Tecnoldgicas.
Universidad de Atacama
Copiapd

Laboratorio de Higiene Industrial
Asociacion Chilena de Seguridad.
Santiago

Laboratorio de Toxicologia Ocupacional
Instituto de Salud Publica de Chile
Santiago
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2. RESPONSABLES
Coordinacion y ejecucion

BQ. Daniel Rojo
Email contacto. peec-eaocupacional@ispch.cl

3. INTRODUCCION

El Instituto de Salud PuUblica, en cumplimiento de su funcién de laboratorio de
referencia nacional, tiene la mision de asegurar la calidad y consistencia de los
resultados entregados por los laboratorios del drea de la salud.

De esta forma, el Departamento de Salud Ocupacional del Instituto de Salud PUblica
de Chile, organiza programas de evaluacion externa de la calidad (PEEC) para
normalizar la calidad de los resultados emitidos por los laboratorios participantes. Los
resulfados de estos ensayos permiten a los laboratorios de Salud Ocupacional, evaluar
su aptitud al momento de realizar las mediciones, y también su evolucion, al analizar la
informacién recopilada en el tiempo.

La informacidn provista, permite a los laboratorios participantes tomar acciones con el
fin de mantener un buen desempeno analitico, mejorando asi la calidad de la
evaluacion de los riesgos a los que se exponen los trabajadores en el desempeno de su
labor.

Este ano hemos realizado algunos cambios en el informe de ronda de acuerdo con
solicitudes de laboratorios participantes del ano anterior. Fundamentalmente se ha
reemplazado el uso del pardmetro de probabilidad normal estdndar por la
presentacion de grdficos de tendencia para cada laboratorio. Esto se debe a que la
interpretacion de ese descriptor generaba confusion mds que cumplir con su propdsito,
que era dar una senal de alerta cuando los resultados se aproximaban a los limites de
los rangos de aceptabilidad.

4. MATERIAL DE ENSAYO

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

Creal403M1 0,681 0,574 0,788

Creal1403M2 0.792 0,634 0,950
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5.

6.

6.1.

6.2.

7.1.

PROGRAMACION 2014

Envio MR 02/09/14
Fecha limite recepcion de 30/09/14
resultados
Enfrega resultados en sistema 10/10/14
Envio Informe Ronda 14/10/14
Periodo observaciones 15/10/14-17/10/14
Publicacién Web (a partir de) 21/10/14

ANALISIS ESTADISTICO.

Valor Z: El pardmetro “z" describe en qué medida los resultados informados por
los laboratorios se alejan del valor de referencia asignado al material
analizado.

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

Z:(X(;M)

Donde:

X es el valor informado por el laboratorio participante.
u es el valor de referencia asignado.

o es la desviacion estadndar 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:

2,00 < |Z] : el resultado del laboratorio es Satisfactorio (S).
2,00 < |Z] < 3,00 :elresultado es Cuestionable (Q)
3,00 > |Z] . el resultado del laboratorio es Insatisfactorio (IS)

Calificacion de Proficiencia o de Buen Desempeno.

Con el fin de mejorar la informacién que se enfrega a los participantes como
parte del andlisis de los resultados por ronda, se entrega la calificacion de
rendimiento de la ronda y la de Proficiencia.

Proficiencia.

Se clasificard como Proficiente (P) cuando al menos 6 resultados de 8,
informados de manera consecutiva, estén dentro del rango de valores
satisfactorios (-2,00 <z < 2,00).
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7.2.

7.3.

No Proficiente (NP). Por defecto de la definicion anterior, un laboratorio serd
clasificado como “no proficiente” cuando no redna el criterio anterior.

Rendimiento.
Razdén de valores z satisfactorios alcanzados,

N°de valores z enrango aceptable

Rendimiento=
N°demuestras de la ronda

donde:

Numerador: nUmero de valores z en el rango de valores verdaderos (-2,00 < z <
2,00).

Denominador: numero total de valores z segun numero de muestras analizadas
en laronda.

Calificacion de la ronda.

Aceptable (A): 75% o mds valores z denfro del rango de valores verdaderos
(-2,00<z<2,00).

No aceptable (NA): mds de 25% de valores de z fuera de rango de valores
verdaderos (z <-2,00 6 z> 2,00)
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

N
50,00 I —

RESULTADOS INFORMADOS POR LOS PARTICIPANTES.
UNIVERSO DE DATOS.

Ronda 14-03. La ronda fue adscrita por 5 laboratorios participantes, todos los
cudles remiten resultados. Los valores reportados son incluidos en la seccioén
Anexos, Tabla 1.

METODO ANALITICO.
En esta ronda no se recopild informacidon de los métodos analiticos utilizados.
TECNICA ANALITICA.

De los laboratorios que reportan resultados, 4 utilizan espectrofotometria UV-
Visible y uno HPLC con deteccion UV.

GRAFICA DE DISTRIBUCION DE VALOR Z

La estandarizacion de los valores reportados por los participantes para las
muestras de la ronda, es presentada a continuacion en la grafica de barras. Los
datos de origen, son incluidos en la seccidon Anexos, Tabla 1.

Ronda 14-03
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LABORATORIO
Comentario.

La grdfica de valores Z presenta que para la muestra Creal1403M1, todos los
laboratorios reportan valores en el rango satisfactorio. En el caso de la muestra
Crea1403M2, se observa la misma situacion.
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8.5.  TENDENCIAS POR LABORATORIO

Con el fin de determinar las variaciones en el tiempo de los resultados de cada
laboratorio, se muestran los grdficos de tendencia en los resultados de las Ultimos

cuafro rondas.
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8.6. CLASIFICACION VALOR 1.
Resumen de la clasificacidon alcanzada por cada laboratorio, para cada
muestra control informada.

- Creal1403M1 Crea1403M2

200001 S S
200002 S S
200004 S S
200007 S S
200009 S S

S: satisfactorio; Q: cuestionable; IS: insatisfactorio; NI: no informa.

8.7 CALIFICACION DE PROFICIENCIA (BUEN DESEMPENO).

Resumen de la calificacion alcanzada por cada laboratorio, junto con cada
muestra control informada, correspondiente a la ronda 14-03:

Cédigo ID Ronda Rendimiento Clasificacién Ronda Proficiencia
200001 2013-Envio 4 2/2 A P
2014-Envio 1 2/2 A
2014 Envio 2 2/2 A
2014-Envio 3 2/2 A
200002 2013-Envio 4 2/2 A P
2014-Envio 1 2/2 A
2014 Envio 2 2/2 A
2014-Envio 3 2/2 A
200004 2013-Envio 4 2/2 A P
2014-Envio 1 0/2 NA
2014 Envio 2 2/2 A
2014-Envio 3 2/2 A
200007 2013-Envio 4 2/2 A P
2014-Envio 1 2/2 A
2014 Envio 2 2/2 A
2014-Envio 3 2/2 A
200009 2013-Envio 4 2/2 A P
2014-Envio 1 2/2 A
2014 Envio 2 0/2 NA
2014-Envio 3 2/2 A
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Comentarios.

Al término de la tercera ronda del ano 2014, todos los laboratorios alcanzan una
calificacién de “Proficiente”, ya que relnen como minimo é resultados dentro del valor
Z verdadero, de un total de 8.

9.

10.

TERMINOLOGIA.
Valor de referencia: valor asignado al material de referencia.
Rango de referencia: rango de valores informado por el material de
referencia.
REFERENCIAS.
10.1.  ISO/IEC 17043 CONFORMITY ASSESMENT GENERAL REQUERIMENTS FOR
PROFICIENCY TESTING. 2010
10.2. ESTADISTICA Y QUIMIOMETRIA PARA QUIMICA ANALITICA. James Miller y Jane
Miller. 4° Edicion.
10.3. Bases Técnicas de los Ensayos de Aptitud. Laboratorio de Salud
Ocupacional, Instituto de Salud Publica.
10.4. Bases Generales PEEC-EA. Laboratorio de Salud Ocupacional, Instituto de
Salud Publica.
10.5. Decreto Supremo 594 Aprueba reglamento sobe condiciones sanitarias vy

ambientales bdsicas en los lugares de trabgjo.
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1. ANEXO.

Tabla 1.

200001 Creal403M1 0,67 -0.21
Creal403M2 0,84 0,61
200002 Creal403M1 0,64 -0,77
Creal403M2 0,82 0,35
200004 Crea1403M1 0,59 -1,70
Crea1403M2 0,77 -0,28
200007 Creal403M1 0,641 -0,75
Crea1403M2 0.764 -0,35
200009 Creal403M1 0,62 -1,14
Crea1403M2 0,76 -0.41

Creal403M1

0,681

0,574

0,788

Creal403M2

0,792

0,634

0,950

Creal1403M1 0.63 0.03
Creal403M2 0,76 0,04
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