Aportaciones originales [ |

Concordancia interlaboratorios
en la cuantificacion
de plomo en la sangre
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Concordance in blood lead quantification
between laboratories

Objective: to establish a blood lead quantification correlation from two
occupational health laboratories (OHL1V and OHL2DF), and the ABC
Hospital (LABC) metals laboratory.

Methods: a cross-sectional study was performed in 84 workers from a
voltage regulators company, where lead is welded; in 54 % (46 of them)
a blood sample was taken and analyzed by OHL1V, and in 28.6 % (24)
by OHL2DF. All samples were analyzed by atomic absorption spectro-
photometry. Pearson correlation (r), coefficient of determination (r?),
Lin (rho) concordance test, and Bland-Altman plots were calculated.
Results: the blood lead mean: LABC was 5.8 + 2.4 pg/dL vs. OHL2DF of
4.4 + 3.6 pg/dL (r =0.25 [p = 0.24], = 0.06 [p = 0.24], and rho = 0.21
[p = 0.21]). And with LABC, 6.75 + 3.3 pg/dL vs. OHL1V 5.6 + 2.9 mg/dL
(r=0.91[p < 0.001], r?=0.83 [p < 0001], and rho = 0.85 [p < 0.001]).
Conclusions: agreement between LABC and OHL1V was poor (< 0.90),
and with OHL2DF was null. An occupational health laboratory certifica-
tion is needed in order to have reliable biological exposure index mea-
surements in lead occupational exposure.
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n la antigliedad, Ramazinni! sefial6 los efectos

nocivos a la salud de la exposicion al plomo.

En muchos procesos industriales y artesana-
les, los trabajadores, sus familias y la poblacion en
general se ven expuestos a este metal.2*México ocupa
el quinto lugar en el mundo como productor de plomo,
con 5 %. En 2005 produjo 135 322 toneladas, de las
cuales 78 % se obtuvo en Chihuahua y Zacatecas.*

Debido a los efectos nocivos para la salud de la
exposicion a este metal, en muchos paises (incluido
México) se ha eliminado el tetraetilo de plomo de las
gasolinas, soldaduras, alimentos enlatados y pinturas
de los juguetes.® Sin embargo, el uso del plomo en
muchas industrias y en la loza vidriada son las princi-
pales fuentes de exposicion ocupacional y ambiental
en México. Los dafios a la salud como la diminucion
del coeficiente intelectual, de la audicién y del creci-
miento, entre otros,®se presentan en los nifios incluso
con < 10 pg/dL de plomo. En los trabajadores con con-
centraciones < 40 ug/dL se han reportado dafios en
la funcion renal, alteraciones cognitivas, hipertension
arterial y alteraciones reproductivas.’

Por lo anterior, para llevar a cabo una vigilancia
epidemioldgica y de la salud de los trabajadores y de
la poblacion general expuestos, los niveles de plomo
en sangre son el mejor indicador en la actualidad; de
igual manera, sirven para evaluar el tratamiento de
la intoxicacion por el metal y medir el impacto de las
medidas de higiene industrial y del control ambiental.
Por lo tanto, es fundamental contar con laboratorios
cuyos resultados de los niveles de plomo en la sangre
sean confiables. Esto solo se logra con sistemas de
aseguramiento de la calidad que incluyen la certifica-
cion del laboratorio, la acreditacién de los técnicos de
los laboratorios y el control interlaboratorios,®® con lo
gue se mantiene un control constante en los procesos
preanalitico, analitico y posanalitico.

El propésito de la presente investigacion fue
determinar la concordancia de las concentraciones
de plomo en la sangre cuantificadas en dos labora-
torios de salud en el trabajo del Instituto Mexicano
del Seguro Social: el Hospital Regional de Orizaba,
Veracruz (LST1V) y el Hospital General de Zona 32
del Distrito Federal (LST2DF), al compararlas con
las obtenidas en el Laboratorio de Metales del Centro
Médico ABC del Distrito Federal (LABC).

Métodos

Durante 2007 se realiz6 un estudio transversal en 84
trabajadores de una fabrica de reguladores electro-
nicos, donde se usa soldadura que contiene plomo y
estafo, ubicada en el Distrito Federal. Los trabajado-
res participantes firmaron su carta de consentimiento
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Objetivo: determinar la concordancia de las cuantifi-
caciones del plomo en la sangre de dos laboratorios
del Instituto Mexicano del Seguro Social (LST1V y
LST2DF), con las del Laboratorio de Metales del Hos-
pital ABC (LABC).

Métodos: se realiz6 un estudio transversal en 84 tra-
bajadores que sueldan con plomo en una empresa de
reguladores. Se tomaron muestras de sangre; 100 %
fue analizado por el LABC, 54 % (46) por el LST1V y
28.6 % (24) por el LST2DF. Todas las muestras se
analizaron por espectrofotometria de absorcion ato-
mica. Se calcul6 la correlacion de Pearson (r), el coefi-
ciente de determinacion (r?), la concondancia de Lino
(rho) y las gréficas de Bland-Altman.

Resultados: las muestras analizadas en el LST2DF
indicaron 4.4 + 3.6 ug/dL de plomo en la sangre y en
el LABC, 5.8 + 2.4 pg/dL (r = 0.25 [p = 0.24], r2 = 0.06
[p =0.24] y rho = 0.21 [p = 0.21]). Las muestras ana-
lizadas en el LST1V indicaron 5.6 = 2.9 pg/dL y en el
LABC, 6.75 + 3.3 pg/dL (r=0.91 [p < 0.001], r2=0.83
[p <0.001] y rho = 0.85 [p < 0.001]).

Conclusiones: los resultados del LABC concorda-
ron pobremente con los del LST1V (< 0.90) y no lo
hicieron con los del LST1-DF. Es necesario certificar
a los laboratorios institucionales y acreditar a los técni-
cos que realizan los analisis, para obtener resultados
confiables de los indicadores bioldgicos de exposicion
ocupacional.

Resumen

informado y el protocolo fue registrado en el comité
local del Hospital General de Zona 32.

A cada trabajador que participd se le tomaron tres
muestras de 5 mL de sangre venosa, que se depo-
sitaron en un tubo vacutainer, libre de plomo y con
heparina. Un juego de muestras de los 84 partici-
pantes fueron enviadas al LABC, 55 % (46) de otro
juego al LST1V y 28.6 % (24) del otro al LST2DF.
Los tres laboratorios disponen de un sistema de con-
trol de calidad interno, pero el LABC esta inscrito en
el programa de control de calidad de los laboratorios
Blood Lead Proficiency Testing del Wisconsin State
Laboratory of Hygiene, por lo que este Gltimo fue
tomado como el laboratorio de referencia.®'° Los tres
laboratorios emplearon espectrofotometria de absor-
cién atémica con horno de grafito, de acuerdo con la
NOM-199-SSA1-2000.1

Para identificar inconsistencias, la base de datos
fue capturada dos veces. Se realiz6 un analisis uni-
variado de las variables continuas y categoricas y se
calcularon las diferencias de las medias y las propor-
ciones con la t de Student y la 2. Se calcul6 el coefi-

ciente de Pearson (r) para evaluar la correlacion, asi
como el coeficiente de determinacion con la regresion
lineal para evaluar la precision (r?).° El analisis se
realizé con el programa estadistico Stata version 11.%

La correlacion de Pearson es sensible a las dife-
rencias sistematicas, y estas y el coeficiente de
determinacion también lo son a los valores extre-
mos.2® Por ello, se utiliz6 el coeficiente de correla-
cién y concordancia de Lin (1989)* y el grafico de
Bland-Altman (1986),%® que permite evaluar la mag-
nitud de las discrepancias, detectar valores extre-
mos y observar tendencias.

Resultados

Las medias de plomo en la sangre de las muestras ana-
lizadas en los laboratorios de salud en el trabajo fueron
diferentes estadisticamente a las determinadas por el
LABC. Las diferencias fueron mayores en el LST2DF
(cuadro I). Se observo una relacion lineal positiva entre
el LST2DF y el LABC, pero con gran dispersion de

Cuadro | Niveles promedio de plomo en la sangre, percentiles y diferencias de los resultados de tres laboratorios

analizados

Laboratorios Media DE Percentl Min.- Max.

(Mg/dL) Q25 Q50 Q75

LABC 24 5.8* 2.4 3.65 5.3 6.9 2.5-115
LST2DF 24 4.4 3.6 2.25 3.65 6.75 0-13.6
Diferencia LABC/LST2DF 24 1.35 3.8 -0.20 2.45 3.75 -10.4-5.7
LABC 46 6.75* 3.3 4 6.7 8.8 2.1-17.3
LST1V 46 5.6 29 3.7 54 7.3 1.4-14.1
Diferencia LABC/LST1V 46 1.12 1.34 0.28 1.3 1.75 —2.74-3.7

*p < 0.05 (t de Student), LABC = Laboratorio de Metales del Centro Médico ABC, LST2DF = laboratorio de salud
en el trabajo del Hospital General de Zona 32, LST1V = laboratorio de salud en el trabajo del Hospital Regional de

Orizaba, Veracruz
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LST2DF

los datos (figura 1). No se identifico correlacion, coefi-
ciente de determinacion ni concordancia significativas
(p = 0.24) (cuadro 11). Los limites inferior y superior
en la concordancia fueron —6.3 y 8.9, respectivamente,
es decir, las discrepancias fueron mayores y se obser-
varon uno o dos valores extremos, lo que mostré una
distribucion no aleatoria (figura 2).

La correlacion del LABC adversus LST1V pre-
sentd una relacion positiva y menor dispersion en
las observaciones (figura 3). Ademas, entre estos dos
laboratorios hubo correlacion, coeficiente de deter-
minacion y concordancia significativas (p < 0.001)
(cuadro 11). Los limites de concordancia inferior y
superior fueron -1.5 y 3.7, respectivamente, lo que
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Figura 1 Correlacion de los niveles del plomo en la sangre cuantificados en el
Laboratorio del Centro Médico ABC (LABC) y en el laboratorio de salud en el
trabajo del Hospital General de Zona 32 del Distrito Federal (LST2DF)
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Figura 2 Concordancia entre los niveles del plomo en la sangre cuantificados
en el laboratorio del Centro Médico (LABC) y en el laboratorio de salud en el
trabajo del Hospital General de Zona 32 (LST2DF)
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mostré una discrepancia menor, asi como dos o tres
valores extremos, que tradujo tendencia aleatoria y
sin tendencia (figura 4).

Discusion

Nuestros resultados muestran que en el LST2DF se
sobreestimaron sistematicamente los niveles de plomo
en la sangre. Ademas, los resultados en ese laboratorio
no presentaron correlacion, coeficiente de determina-
cién ni concordancia (p > 0.05) con los del labora-
torio de referencia (LABC). Si bien en el LST1V se
sobreestimaron y subestimaron las concentraciones
de los niveles de plomo en la sangre, estas fueron
de menor magnitud y hubo una mejor correlacion
(r = 0.91), coeficiente de determinacion (r? = 0.83) y
concordancia (rho = 0.85) (p <0.001). Aun cuando los
resultados del coeficiente de concordancia de Liny los
graficos de Bland-Altman fueron mejores en el LST2-
V, tampoco fueron los recomendados (0.99) debido a
que el coeficiente de Lin fue de 0.85, que indica una
concordancia pobre.*

Los laboratorios de salud en el trabajo deberian
cumplir con las exigencias de calidad en los resulta-
dos de plomo en la sangre, pues esta cuantificacion
es decisiva para instaurar o no el tratamiento farma-
colégico (quelacidn), asi como para evaluar los pro-
gramas y politicas pablicas para reducir los niveles de
exposicion a este metal en los trabajadores. De igual
manera, es fundamental para el reconocimiento de las
enfermedades de trabajo por exposicion al plomo, que
tendrd un impacto en la valuacion de las secuelas en
los trabajadores. El laboratorio también desempefia
un papel de apoyo para el desarrollo de proyectos de
investigacion epidemiologica en salud en el trabajo,
pues contribuye al conocimiento de la toxicidad del
metal en las poblaciones expuestas.

En resumen, disponer en el Instituto de laboratorios
de salud en el trabajo certificados permitira efectuar
la correcta evaluacion y vigilancia de la exposicion al
plomo de los trabajadores asegurados.

Gotelli® sefiala que para obtener buenos resultados...

“...es necesario que los laboratorios tengan practicas ade-
cuadas, lo cual resulta de aplicar normas y criterios rigu-
rosos, buena calidad de los reactivos utilizados, excelente
toma de muestra, traslado y mantenimiento de la misma
(conservadores y temperatura), equipos e instrumental
adecuados, equipos calibrados, pruebas que confirmen
los resultados obtenidos, ademés de contar con profe-
sionales y técnicos especializados y experimentados que
cuenten con capacitacion continua. Todo esto englobado
en programas de control de calidad interno y externo,
tanto nacionales como internacionales...”
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Cuadro Il Coeficientes de correlacion, determinacién y concordancia de los niveles del plomo en la sangre de los laboratorios de salud en
el trabajo al compararlos con los obtenidos en un laboratorio de referencia (LABC)

N Coeficiente de correlacion Coeficiente de Coeficiente de correlacion y
de Pearson (r) determinacion (r?) concordancia de Lin (rho)
LST2DF 24 0.25*% 0.06* 0.21*
LST1V 46 0.91** 0.83** 0.85**

*p > 0.05,**p < 0.05
LABC = Laboratorio de Metales del Centro Médico ABC, LST2DF = laboratorio de salud en el trabajo del Hospital General de Zona 32
del Distrito Federal, LST1V = laboratorio de salud en el trabajo de Hospital Regional de Orizaba, Veracruz

Los resultados del LST2DF muestran probables 2
deficiencias en los procesos preanalitico, analitico
0 posanalitico, es decir, que no existe un control de
calidad adecuado, lo que se refleja en la imprecision e
inexactitud de sus resultados, por lo que es fundamen-
tal que este laboratorio inicie un programa de mejora
de sus procedimientos e identificacion de las fallas en
los diversos procesos, para corregirlas. Aunque los
resultados del LST1V tuvieron una mejor concordan-
cia con los del LABC, esta fue pobre.

Consideramos que los dos laboratorios del Ins-
tituto deben iniciar un proceso de certificacion y
acreditacion para ingresar a un programa de calidad
externo.

LST1V

T T T

Conclusiones 0 5 10 15 20
LABC

Los laboratorios de salud en el trabajo del Instituto  Figura 3 Correlacion de los niveles del plomo en la sangre cuantificados en el
Mexicano del Seguro Social y los resultados de sus laboratorio del Centro Médico ABC (LABC) y en el laboratorio de salud en el

procesos analiticos, particularmente de la cuantifica- ~ @bajo del Hospital Regional de Orizaba (LST1V)

cién de plomo en la sangre, deberan ser confiables

para responder a las diversas necesidades: tratamiento 8
farmacoldgico, vigilancia epidemiolégica, inter-
venciones de higiene industrial, litigios laborales e 6 -
investigacion, asi como para dar cumplimiento a las
disposiciones de las diversas normas oficiales mexi- 4 | ~
canas,'*® particularmente la NOM-047-SSA1-2011, E o i o ° R o
salud ambiental-indices biol6gicos de exposicion 2 5 | o o ° o
para el personal ocupacionalmente expuesto a sus- §Q e . ™ . 20 ° X
tancias quimicas.”’ S o o . ® “ .
Es necesario considerar la importancia de la confia- . o« °
bilidad de los resultados obtenidos en los laboratorios ° : X -2
de salud en el trabajo del Instituto: en México existe =2 R
una poblacién no cuantificada expuesta al plomo y
en los Gltimos afios se ha registrado un incremento 4 0 5 4 6 8 10 12 14 16

de 112 % en las exportaciones de baterias usadas de
Estados Unidos a México; las concentraciones de las

emisiones atmosféricas por las plantas recicladoras Figura 4 Concordancia entre de los niveles del plomo en la sangre cuantifi-
mexicanas son 20 veces mas elevadas que las de sus cados en el laboratorio del Centro Médico ABC (LABC) y en el laboratorio de

similares estadounidenses; y los niveles de plomo en salud en el trabajo de el Hospital Regional de Orizaba, Veracruz (L-ST1-V)

LABC-LST1V/2
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la sangre son hasta cinco veces mayores en los traba-
jadores mexicanos,®® lo que significa un gran nimero
de trabajadores en riesgo de intoxicaciones cronicas
por este metal.

En México, los laboratorios, tanto de institucio-
nes como los privados, pueden desempefiar un papel
trascendental en la vigilancia epidemiolégica ocupa-
cional, como sucede en otros paises,* al reportar los
resultados de los niveles de plomo en la sangre en los
trabajadores y en la poblacion general expuesta a este
metal, para que las autoridades de la Secretaria del
Trabajo y Prevision Social y de la Secretaria de Salud
promuevan y vigilen la realizacién de programas de
intervencion en los centros de trabajo con niveles altos
de plomo en la sangre.

Como lo sefialan Meneses-Gonzélez et al.*“...no
se cuenta con un sistema de control de calidad en el pais

de los laboratorios, que considere y aplique programas
de control de calidad externo...”.
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