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Resumen

Objetivos: Los limites de cambio, conocidos como del-
tacheck, son aquellos valores que indican sospecha de
que la variacién entre el resultado actual obtenido y el
resultado anterior de la misma magnitud en un mismo
paciente se debe a un error y, por tanto, dicho resultado
ha de ser cuestionado. El propésito del presente estudio
es establecer los limites de cambio para algunas magni-
tudes hematolégicas y bioquimicas, con el fin de detectar
resultados potencialmente erréneos, asi como evaluar su
eficacia a la hora de detectar resultados erroneos, para
estandarizar el proceso de control de la plausibilidad.
Métodos: Se calcularon los limites de cambio para 13
magnitudes bioquimicas y 6 hematologicas. Para cada
magnitud, se calcularon las diferencias relativas (D),
expresadas como la diferencia porcentual entre dos
resultados consecutivos en el mismo paciente. A partir de
dichas diferencias (D), se calcularon los percentiles 5y 95
de la distribucion de datos.

Para evaluar eficacia de los limites de cambio se
emplearon 43 informes de laboratorio considerados err6-
neos a partir del procedimiento habitual de control de la
plausibilidad utilizado en el laboratorio.

Resultados: De los 43 informes de laboratorio que conte-
nian algtn error, 31 (72%) fueron clasificados como errores
de contaminacién por administraciéon endovenosa y 12
(28%) como errores en la identificacion del paciente. Todos
los informes de laboratorio erroneos fueron detectados al
aplicar conjuntamente los limites de cambio estimados de
las diferentes magnitudes.

Conclusiones: La mejor combinaciéon de magnitudes
en la misma muestra capaces de detectar informes de
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laboratorio erréneos fue: concentracién de potasio,
albimina, creatinina, glucosa y hemoglobina.
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Introduccion

El control de la plausibilidad, conocido como "proceso de
validacién", se define como el conjunto de procedimientos
empleados para determinar si el resultado analitico de un
paciente es valido, seglin una serie de criterios clinicos y
bioldgicos predefinidos [1-5]. Representa el Giltimo proceso
de la fase postanalitica, y se realiza con el objeto de
garantizar la calidad de un informe de laboratorio clinico
previamente a su envio al solicitante. Este procedimiento
también es ftil en el cribado de resultados erréneos debi-
dos a errores en la toma de la muestra o en la introduccién
de datos, interferencias, etc. [6—10]. Los resultados iden-
tificados como satisfactorios en este proceso son conside-
rados plausibles y aceptables, por 1o que se pueden remitir
al solicitante en un informe de laboratorio clinico.

Para el control de la plausibilidad se emplean dife-
rentes herramientas, que detectan resultados sospechosos
de ser erréneos, como los limites de alerta (intervalo de
valores, que cuando se supera, indican un posible resul-
tado erréneo) [11], limites de cambio (intervalo de valores
de las diferencias obtenidas entre dos resultados conse-
cutivos en el mismo paciente que, cuando se supera, indica
un posible resultado errdneo) [11] y limites de predicciéon
(intervalo de valores de una magnitud que se establece a
partir de otra magnitud relacionada fisiopatolégicamente
que, cuando se supera, indica un posible error en el
resultado) [12]. Si se superan los limites establecidos, se
inicia un proceso para determinar si el resultado obtenido
es correcto o no. Dicho proceso implica la verificacién de la
informacion sobre la muestra, el diagnéstico, la repeticién
de la medici6n, y la solicitud de obtencién de una nueva
muestra [13].

Los limites de cambio, conocidos como deltacheck, son
aquellos que indican que la variacion entre el resultado
actual obtenido y el anterior en la misma magnitud y en el
mismo paciente podria deberse a un error y, por tanto,
dicho resultado debe ser cuestionado. En condiciones
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fisiologicas, la diferencia observada entre dos resultados
en la misma magnitud y en el mismo paciente es el efecto
combinado de la variabilidad preanalitica, analitica y
biolégica intraindividual. Esta diferencia variara segin las
circunstancias, pero de una medida "razonable" (esto es, el
resultado obtenido concuerda con el anterior). Cuando
existe una discrepancia entre un resultado y el anterior,
éste se considera sospechoso de ser err6neo. Existen
diversas estrategias para establecer limites de cambio,
entre las que se incluyen datos subjetivos basados en la
experiencia del personal del laboratorio, los médicos
especialistas, o la literatura cientifica [14, 15]. Los limites de
cambio también se pueden obtener a partir de datos obje-
tivos empleando, entre otros, datos de la variabilidad
biolégica intraindividual (dentro de un mismo individuo)
[13, 15] o percentiles de distribucién poblacionales de las
diferencias [11, 15-18]. El intervalo de tiempo en el que se
mide la variacion es otro [aspecto a la hora de establecer
estos limites. La mayor parte de los estudios publicados
muestran un elevado grado de variacion en el intervalo de
tiempo seleccionado, probablemente debido a la falta de
recomendaciones especificas y a la ausencia de evidencia
cientifica. No obstante, los intervalos de tiempo para
las magnitudes bioquimicas y hematoldgicas suelen ser
cortos, oscilando entre 3y 7 dias [13].

El control de la plausibilidad se puede aplicar de forma
estandarizada o no. El control de la plausibilidad no
estandarizado lo realizan los profesionales de laboratorio
mediante inspeccién visual de los resultados obtenidos.
Este proceso tiene un elevado grado de subjetividad y
variacion interindividual, ya que los especialistas aplican
su propio criterio, adoleciendo de una falta de estandari-
zacién en los algoritmos o criterios empleados. Por otro
lado, el control de la plausibilidad informatizado permite
la estandarizacién del proceso. En este tipo de control de la
plausibilidad se aplican reglas, algoritmos y sofisticados
sistemas para detectar resultados que superan los limites
de alerta, los limites de cambio (deltacheck) o 1os limites de
prediccién. Este sistema identifica resultados que se con-
sideran aceptables para el solicitante [1]. La auto-
matizacién ofrece diversas ventajas, entre las que se
encuentran la eliminacion de la variacién interindividual,
la mejora en la eficiencia del proceso y el ahorro de tiempo
y esfuerzo.

Aunque la mayoria de los laboratorios clinicos
disponen de sistemas informéaticos para estandarizar total
o parcialmente el proceso de control de la plausibilidad,
éste se suele realizar de forma no estandarizada. Los sis-
temas estandarizados se suelen emplear en laboratorios
clinicos grandes con una gran carga de trabajo. Sin em-
bargo, s6lo entre el 25% y el 40% de los laboratorios que
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emplean sistemas de verificaciéon, segin la literatura,
emplean deltacheck para detectar posibles errores [19, 20].
Las razones son diversas: el estudio de deltacheck y la
verificacién de su efectividad resultan costosos y labo-
riosos, por lo que existen pocas publicaciones que aporten
limites de cambio verificados para ser configurados en los
sistemas informaticos de los laboratorios. Por otro lado, no
todos los sistemas informéaticos de los laboratorios dispo-
nen de todas las ecuaciones que se emplean para la esti-
macion de los limites de cambio. El propésito del presente
estudio es establecer limites de cambio para algunas
magnitudes hematolégicas y bioquimicas para detectar
resultados potencialmente err6neos, asi como evaluar
su eficacia para detectar resultados erréneos, con el obje-
tivo final de estandarizar el proceso del control de la
plausibilidad.

Materiales y métodos

El estudio se realiz6 en el laboratorio clinico del Hospital Universitari
de Bellvitge (Barcelona, Espaiia). El Hospital Universitari de Bellvitge
es un hospital dotado de 900 camas especializado en pacientes
adultos, que cuenta con numerosas especialidades médico-qui-
rargicas, a excepcion de pediatria y obstetricia. En él ingresan
anualmente 35.000 pacientes, de los cuales, alrededor del 28,5% son
pacientes de gran complejidad (oncologia, cardiologia, nefrologia,
gastroenterologia...). Asimismo, se realizan anualmente unas 12.000
intervenciones de cirugia mayor y unos 180 trasplantes de 6rgano
solido. El laboratorio clinico cuenta con la Acreditacién Nacional ISO
15189.

Para calcular los limites de cambio, se exportaron los resultados
de solicitudes analiticas ordinarias de la base de datos del laboratorio
clinico utilizando el programa Omnium (Roche Diagnostics), de los
pacientes ingresados entre el 1 de enero de 2018 y el 31 de diciembre de
2018. Se eligi6 un periodo amplio de tiempo para conseguir el mayor
nimero posible de pacientes de los que se dispusiera de resultados
previos.

Se seleccionaron una serie de magnitudes bioquimicas y hema-
tologicas. Esta seleccion se bas6 en su efectividad a la hora de detectar
errores de identificacién y contaminacién, siguiendo las recomenda-
ciones de la CLSI: “Use of deltachecks in the medical laboratory”(21).

Las magnitudes bioquimicas seleccionadas fueron: concen-
tracién de albtimina, alanina aminotransferasa, fosfatasa alcalina,
aspartato aminotransferasa, bilirrubina, calcio (II), cloruro, creati-
nina, gamma-glutamiltransferasa, glucosa, ion potasio, ion sodio y
urea.

Las magnitudes hematolégicas seleccionadas fueron: concen-
tracion de ntmero de eritrocitos, leucocitos y plaquetas; concen-
tracion de masa de hemoglobina; fraccion de volumen de los
eritrocitos (hematocrito) y volumen entitico de los eritrocitos (volu-
men corpuscular medio o VCM).

Las mediciones de las magnitudes bioquimicas se realizaron con
el sistema Cobas c701 (Roche Diagnostics), mientras que las magni-
tudes hematolégicas se midieron con el analizador Sysmex XN (Kobe,
Japan).
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Para calcular los limites de cambio, los resultados inferiores al
limite de deteccién correspondiente se consideraron iguales al valor
numérico de dicho limite. El intervalo de tiempo, entre los dos resul-
tados consecutivos de un paciente, empleado para calcular los limites
de deltacheck fue de un afio. Se calcul6 el percentil 90 de dias trans-
curridos entre los dos resultados consecutivos del mismo paciente.

Para cada magnitud, se calcularon las diferencias relativas (D),
expresadas como el porcentaje de variaciéon entre dos resultados
consecutivos de un mismo paciente mediante la siguiente ecuacion,
teniendo en cuenta el resultado mas reciente (resultado actual) y el
resultado anterior:

D= resultado actual - resultado anterior
- resultado anterior

x 100 (%)

Un valor negativo indica que, para la misma magnitud en el
mismo paciente, el resultado actual es inferior al anterior, mientras
que un valor positivo indica un incremento en el resultado actual con
respecto al previo.

A partir de dichas diferencias (D), se calcularon los percentiles 5y
95 de la distribucién de datos. De este modo, se excluy6 el 10% de los
resultados, estableciendo el percentil 5 como limite de cambio inferior
y el percentil 95 como limite de cambio superior.

Para evaluar la eficacia de los limites de cambio para detectar
errores de laboratorio, se obtuvieron, a partir del procedimiento
habitual de control de la plausibilidad del laboratorio y en el periodo
comprendido entre enero y abril de 2018, 43 informes de laboratorio
que contenian algln error. Ante la sospecha de error debido a con-
taminacion por administraciéon endovenosa o de error de identifica-
cion de la muestra, se habia solicitado en su momento una segunda
muestra. La consideracion de informe erréneo se basoé en la decisiéon
final y subjetiva del personal del laboratorio al aplicar el procedi-
miento estandar de control de plausibilidad, tras comparar los resul-
tados de la primera y la segunda muestra.

Se clasificaron dos tipos de error en los informes de laboratorio:
contaminacion por administraciéon endovenosa (error analitico tipo 1)
y errores de identificaciéon de muestras (error analitico tipo 2). Se
aplicaron los limites de cambio estimados a cada magnitud e informe
de laboratorio y se calcul6 la capacidad de detectar errores de cada
magnitud de forma individual, asi como también de forma general
cuando todos los limites de cambio se aplican de forma combinada.
Asimismo, se evalu6 la mejor combinacién de magnitudes en la
detecciéon de informes erréneos: para ello, se fueron afiadiendo
sucesivamente las magnitudes con la mayor efectividad para detectar
errores, hasta lograr la combinacién que se identific6 el mayor ntimero
de informes erréneos.

Todos los andlisis estadisticos se realizaron con el programa
SPSS v.17 (SPSS, Chicago, US)

Resultados

En las Tablas 1y 2 se muestran los limites de cambio de las
magnitudes bioquimicas y hematol6gicas, respectivamente.
En ambas tablas se describen las magnitudes utilizando la
sintaxis recomendada por la Uni6én Internacional de Qui-
mica Pura y Aplicada (IUPAC) y la Federacién Internacional
de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio [21]. Estas
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tablas muestran el intervalo de tiempo entre los dos resul-
tados de un paciente (mediana con rango intercuartilico), el
nimero de resultados obtenidos para cada magnitud (n), el
namero y fraccion (%) de resultados para los que se disponia
de un resultado previo del mismo paciente, y los limites de
cambio (%). La mediana de dias entre los dos resultados del
mismo paciente fue de 3 dias (con un rango intercuartilico
de entre 4y 5 dias) y el percentil 90 fue inferior a los 18 dias.

De los 43 informes erréneos, 31 (72%) fueron conside-
rados errores de contaminacién por administracién endo-
venosa y 12 (28%) como errores de identificacion.

La Tabla 3 incluye el nimero y fraccién del total de
informes errdneos detectados para cada magnitud y para
cada tipo de error.

Todos los informes err6neos de laboratorio fueron
detectados al aplicar conjuntamente los limites de cambio
estimados.

La combinacién de las magnitudes con mayor capa-
cidad de deteccion de error fue: concentracién de potasio,
creatinina, albtimina, glucosa y hemoglobina.

En la Figura 1 se muestra el porcentaje de errores
detectados por las diferentes combinaciones de magnitudes.

Discusion

En el control de la plausibilidad, el limite de cambio es la
herramienta mas importante para detectar errores de
laboratorio (esto es, contaminacién de muestras por
administracién intravenosa o errores en la identificacién
de las mismas).

A la hora de establecer los limites de cambio, se deben
tener en cuenta los siguientes factores: la seleccion de las
magnitudes de mayor utilidad, el origen de los limites de
cambio (percentiles de diferencias en la distribucién, valor
de la referencia del cambio...), el origen de la poblacién
seleccionada (pacientes ambulatorios, ingresados...), la
seleccién de los intervalos de tiempo entre resultados
consecutivos y la evaluacién de la efectividad de los limites
estimados.

En este estudio, las magnitudes se seleccionaron en
base al documento de la CLSI “Use of deltachecks in the
medical laboratory” [19], en donde se establecen los crite-
rios para seleccionar las magnitudes mas ttiles a la hora de
detectar los errores mas frecuentes en el laboratorio,
basandose en la variabilidad interindividual e interindi-
vidual y el indice de individualidad [22]. Segtn el docu-
mento, es preferible seleccionar magnitudes con baja
variabilidad individual como el volumen entitico de los
eritrocitos (VCM). Un indice de individualidad <0,60 indica
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Tabla 1: Limites de variacion de magnitudes bioquimicas de solicitud ordinaria.

Magnitud bioquimica (unidades) n Intervalo de tiempo de

mediana (IQR)

n con resultados
previos, %

Limite de cambio de Limite de cambio de p95
p5 inferior, % superior, %

S; Aspartato aminotransferasa; 39558 3(4)
c.cat, pkat/L

S; Albamina; c. masa, mg/L 34715 3 (4)
S; Fosfatasa alcalina; c.cat., pkat/L 32660 3(5)
S; Aspartato aminotransferasa; 29388 3(5)
c.cat., pkat/L

S; Bilirrubina; c. sust., pmol/L 29830 3(4)
S; Calcio (I); c.sust., mmol/L 18088 3(5)
S; Creatinina; c.sust., pmol/L 42385 3(4)
S; Glucosa; c.sust, mmol/L. 41656 3(4)
S; y-Glutamiltransferasa; c.cat., 37424 3 (4)
pkat/L

S; lones de potasio; c.sust., 39944 3(4)
mmol/L

S; Sodio; c.sust., mmol/L 42162 3 (4)
S; Urea; c.sust., mmol/L 39289 3(4)

23677 (60%) -57 109
19564 (56%) -17 21
18449 (56%) -39 38
15294 (52%) -54 144
15571 (52%) —46 101
8243 (46%) -10 10
26570 (63%) -25 40
25841 (62%) -37 68
21920 (559%) -58 62
21887 (55%) -19 22
26309 (62%) i 4
24521 (62%) —44 77

Intervalo de tiempo: mediana (RIC) = intervalo de tiempo en el que se evalian dos resultados secuenciales de un mismo paciente para calcular
sus limites de cambio, expresado en medianas y rangos intercuartilicos (RIC).

Tabla 2: Limites de variacion de pruebas hematolégicas de caracter ordinario.

Magnitud hematolégica n

Intervalo de tiempo de
mediana (IQR)

Limite de cambio de
p95 superior, %

Limite de cambio de
p5 inferior, %

ncon
resultados
previos, n (%)

B; Eritrocitos; conc.ndim., 10'%/L 40256 3 (4)
B; Hemoglobina; c.masa, g/L 40447 3(4)
B; Eritrocitos; fr.vol., % 40447 3(4)
B; Eritrocitos; vol ent., fL 40449 3(4)
B; Leucocitos; conc., 10°/L 39938 3 (4)
B; Plaquetas; n2 c., 10°/L 40159 3(4)

23890 (59%) -18 20
24632 (61%) -18 20
24632 (61%) -18 20
24636 (61%) 4 4
23614 (59%) -43 77
24056 (60%) -43 60

Intervalo de tiempo: mediana (RIC) = intervalo de tiempo en el que se evaliian dos resultados secuenciales de un mismo paciente para calcular

sus limites de cambio, expresado en medianas y rangos intercuartilicos (RIC).

que la magnitud es 1util para detectar la identificacién
incorrecta del espécimen.

Se pueden aplicar diferentes estrategias para esta-
blecer los limites de cambio. El modelo seleccionado se ha
basado en el uso de percentiles de distribucion a partir de
datos del laboratorio. Estos limites incluyen la variabilidad
asociada a la imprecisién y sesgo de los sistemas de
medida, asi como a la variabilidad biolégica y patologica
basada en las caracteristicas de la poblacién (pacientes
ambulatorios o ingresados) [11]. Este modelo basado en la
distribucién de los valores delta de la poblacién esta des-
crito en el documento del Instituto de Estandares Clinicos y
de Laboratorio [19].

Con respecto al método de calculo, la férmula empleada
para calcular los limites de cambio depende directamente de
las disponibles en el sistema de informaci6én del laboratorio.

En este modelo, los limites de cambio configurables en el
sistema informatico Infinity (Roche Diagnostics) se podian
expresar en diferencias relativas o valores absolutos.

Asimismo, cada sistema informéatico puede calcular
estas diferencias relativas de forma diferente, y los limites
de cambio establecidos a partir de otras ecuaciones pueden
no ser validos. En una publicacién anterior, se emple6 una
ecuaciéon basada en el resultado mas alto y mas bajo
obtenido en dos mediciones consecutivas en el mismo
paciente [11].

_ Resultado mas alto - resultado mas bajo N

D= 100
Resultado méas bajo

Este estudio se realiz6 para adaptar los limites de
cambio a las ecuaciones disponibles y mostrar el desarrollo
de nuestro modelo. Se calcularon los limites de cambio de
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Tabla 3: Porcentaje de errores detectados.

DE GRUYTER

Magnitud (unidades) n Errores detectados,

Errores de Errores tipo 1 detecta-

Errores tipo Errores tipo 2 detecta-

n (%) tipo1,n dos, n (%) 2,n dos, n (%)
S; lones de potasio; c.sust., 42 27 (64) 30 21 (70) 12 6 (50)
mmol/L
S; Albamina; c. masa, mg/L 23 14 (61) 18 9 (50) 5 5 (100)
S; Creatinina; c.sust., pmol/L 43 25 (58) 31 15 (48) 12 10 (83)
S; Glucosa; c.sust, mmol/L. 43 24 (56) 31 21 (68) 12 3(25)
B; Hemoglobina; c.masa, g/L 42 23 (55) 30 17 (57) 12 6 (50)
B; Eritrocitos; conc., 10"%/L 42 23 (55) 30 17 (57) 12 6 (50)
S; Sodio; c.sust., mmol/L 43 22 (51) 31 17 (55) 12 5(42)
B; Eritrocitos; fr.vol., % 42 21 (50) 30 15 (50) 12 6 (50)
S; Urea; c.sust., mmol/LS; y- 32 14 (44) 24 8 (33) 8 6 (75)
S; Bilirrubina; c.sust., pmol/L 28 11 (39) 22 7 (32) 6 4 (67)
S; Calcio (I); c.sust., mmol/L 19 7 (37) 14 5(36) 5 2 (40)
B; Leucocitos; conc., 10°/L 42 15 (36) 30 10 (33) 12 5(42)
S; Fosfatasa alcalina; c.cat., pkat/L 25 6 (24) 19 5(26) 6 1(17)
B; Eritrocitos; vol ent., fL 42 10 (24) 30 6 (20) 12 4 (33)
S; Aspartato aminotransferasa; 36 8(22) 26 4 (15) 10 4 (40)
c.cat., pkat/L
S; Aspartato aminotransferasa; 27 4 (15) 21 3(14) 6 1(17)
c.cat., pkat/L
B; Plaquetas; n? c., 10°/L 42 6 (14) 30 3(10) 12 3 (25)
S; -Glutamiltransferasa; c.cat., 33 4(12) 25 4 (16) 8 0(0)
pkat/L

Errores tipo 1, errores de contaminacién por administracién endovenosa; errores tipo 2, errores de identificacion.

100

80 -

60 -

40 -

K K+ GLU

K+ GLU + CRE

% Type 2 errors detected

B % Type 1 errors detected

K+ GLU + CRE +ALB + HB

Figura 1: Porcentaje de errores detectados por diferentes combinaciones de magnitudes.
K, concentracién de ion potasio en suero; GLU, concentracion de glucosa en suero; CRE, concentracion de creatinina en suero; ALB,
concentracion de albmina en suero; HB, concentracion de masa de hemoglobina. Errores de tipo 1, errores de administracion endovenosa;

errores tipo 2, errores de etiquetado.

numerosas magnitudes bioquimicas, observandose que
dichos limites diferian segiin origen de la muestra (ordi-
naria o de caricter urgente). En general, los limites de
cambio estimados a partir de solicitudes urgentes deberian
ser mas amplios que los obtenidos a partir de solicitudes
ordinarias.

Las Tablas 1 y 2 muestran que las magnitudes bio-
quimicas y hematoldgicas con un intervalo de referencia
corto y un elevado control homeostatico tienen limites de

cambio mas bajos. Por ejemplo, los limites de cambio
obtenidos fueron inferiores a +10% para la concentracién
de sodio, calcio (II) y para el volumen de los eritrocitos. Los
limites de cambio obtenidos para cada magnitud suelen
ser superiores a los indicados en la literatura. Dos publi-
caciones recientes [23, 24] revelan las siguientes variacio-
nes: 3,2 'y 4,4% para la concentracién de ién sodio; 6,2 y
7,8% y para la de calcio; 9,7; 11,5% para la de concen-
tracién de albdmina; 18,3 y 20,8% para la de creatinina;
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18,8 y 23% para de la fosfatasa alcalina, asi como 16 y
16,7% para la de glucosa. Estos limites proceden de datos
obtenidos de la variacién biol6gica, en la que sblo se
incluye la variabilidad fisiolégica. Los limites de cambio
expresados en percentiles también incluyen la variabilidad
patoldgica e iatrogénica, con lo que han de ser superiores,
siendo especialmente importantes cuando se aplica el
control de la plausibilidad a pacientes ingresados. Esto es
relevante en el caso de la medicién de glucosa, ya que su
concentracién esta directamente relacionada con un pro-
cedimiento tan habitual como es su administracién intra-
venosa. De esta forma, los limites de cambio expresados en
percentiles evitaran la identificaciobn de multitud de
informes identificados como sospechosos de contener
errores tras una inspeccién minuciosa (falsos positivos).

Con especto a los intervalos de tiempo para establecer
los limites de cambio, el 90% de los datos utilizados para
su estimacion presentaban un intervalo inferior a los 18
dias. Aunque no existen recomendaciones claras, los
intervalos de tiempo obtenidos son, al parecer, relativa-
mente cortos.

Los limites de cambio establecidos en este estudio
identificaran como potencialmente erréneos el 10% de los
resultados de cada magnitud. Este porcentaje se seleccion6
de forma arbitraria, considerando los profesionales de
laboratorio disponibles para poder revisar los resultados.
La seleccién de los percentiles adecuados depende de las
necesidades de cada laboratorio y de su eficacia para
detectar errores en los especimenes. Existen escasas
publicaciones sobre la validacién o verificacion de la
efectividad de los limites de cambio. La mayoria se basan
en simulaciones de errores, en las que el laboratorio
identifica intencionadamente una muestra de forma err6-
nea, contamina o altera de alguna forma los especimenes.
En nuestro estudio, los errores fueron reales, basados en la
decisi6n final de los profesionales de laboratorio tras
aplicar el procedimiento ordinario de control de la plau-
sibilidad. Los limites de cambio estimados debian ser,
como minimo, tan eficaces como el sistema de control de la
plausibilidad vigente en el laboratorio.

En este estudio solamente se han contemplado los
tipos de errores mas frecuentes en el laboratorio clinico
(contaminacién por administracién endovenosa y errores
de identificacién). No se contemplaron otros tipos de
errores, puesto que estos se detectan con otras herra-
mientas. Las muestras hemolizadas, por ejemplo, se
detectan a partir de la medicién del indice de hemoélisis de
la muestra y, en las magnitudes afectadas, se sustituye el
resultado por el comentario de "muestra hemolizada". Las
muestras coaguladas se detectan mediante inspeccién
visual o a partir de resultados que exceden los limites de
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alerta. Otros tipos de errores, como la interferencia debido
a la administracién de farmacos, son menos frecuentes en
el laboratorio. No obstante, serian necesarios mas estudios
sobre la deteccién de estos tipos de errores.

La Tabla 3 y la Figura 1 revelan que las mejores
magnitudes para detectar errores de laboratorio son: con-
centracion de potasio, albtimina, creatinina, glucosa,
hemoglobina, eritrocitos y sodio. Para cada tipo de error de
laboratorio, las mejores magnitudes para detectar conta-
minacién por administracién endovenosa fueron: concen-
tracion de potasio, creatinina, glucosa, hemoglobina,
eritrocitos, sodio y fraccién de volumen de los eritrocitos
(hematocrito). Las mejores magnitudes para detectar errores
de identificacion fueron: concentracion de albimina, crea-
tinina, urea y bilirrubina. Ninguna magnitud por si sola se
mostr6 eficaz para detectar la totalidad de informes erré-
neos. La concentracién de potasio, a pesar de ser la mejor
magnitud para detectar errores, solamente detectd el 64%
de ellos. Como sabemos, un informe de laboratorio muestra
los resultados para una serie de magnitudes, y la aplicacién
conjunta de limites de cambio a diferentes magnitudes
aumenta su efectividad a la hora de detectar errores. En la
Figura 1 se muestra que todos los informes erréneos se
pueden detectar mediante el uso combinado de algunas
magnitudes, cuyo analisis se suele pedir rutinariamente a
los laboratorios. La mejor combinacién de magnitudes es:
concentracién de potasio, albtimina, creatinina, glucosa y
hemoglobina. Sin embargo, para lograrlo, la medicién de
estas magnitudes debe realizarse simultineamente.

Los limites de cambio no siempre son aplicables,
debido principalmente a la ausencia de resultados previos
0 a un intervalo de tiempo entre dos resultados consecu-
tivos que supera el limite establecido. En nuestro estudio,
teniendo en cuenta que los datos recogidos correspondian
a pacientes ingresados, solo habia resultados previos en el
intervalo para el 46-63% de los pacientes (no se tuvieron
en cuenta las peticiones urgentes para el mismo paciente).
Si se establecen limites de cambio para pacientes ambu-
latorios, es previsible que la proporcién de pacientes con
resultados previos disponibles sea menor, factor a tener en
cuenta a la hora de implementarlos. En estos casos, para
detectar un resultado sospechoso, son decisivas otras
herramientas de plausibilidad como los limites de alerta o
prediccién. Por otro lado, los facultativos no siempre
solicitan el analisis de las mismas magnitudes, por lo que
la efectividad de los limites de cambio dependera de las
magnitudes solicitadas.

Los resultados obtenidos ejemplifican la implemen-
tacién de los limites de cambio en un laboratorio clinico y
demuestran que cada laboratorio deberia calcular sus
propios limites y personalizar la configuracién en funcién
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del sistema informatico empleado. También se ofrecen
limites de cambio para su adopciébn por otros
laboratorios clinicos, previa verificaciéon en la poblacién de
pacientes del laboratorio clinico.

Con respecto al tiempo transcurrido para calcular y
aplicar los limites de cambio, no existe evidencia sobre el
tiempo Optimo para aplicar dichos limites, y no existen
recomendaciones al respecto [25, 26].

Lee et al. indican que los limites de cambio basados en
percentiles proporcionan una distribucién simétrica para
algunas de las magnitudes (esto es, concentracién de
sodio, potasio, proteinas y albtimina), en concordancia con
los resultados de este estudio [20]. Recientemente, se ha
mostrado que cuanto mayor sea el nimero de magnitudes
empleadas para la aplicacién los limites de cambio, mayor
sera la sensibilidad de estos para detectar informes err6-
neos. Sin embargo, con este método, también puede
aumentar el niamero de falsos positivos [27].

Una limitacion de este estudio fue que no se calculd el
porcentaje de falsos positivos en la deteccion de informes
de laboratorio erréneos. Los limites de cambio sé6lo se
aplicaron a los informes considerados erréneos. Para
determinar si un informe es correcto o no, es necesario
realizar una serie de procesos que pueden causar molestias
al paciente, como obtener una nueva muestra. Teniendo en
cuenta esta limitacion, el criterio utilizado para establecer
los limites fue la disponibilidad de personal para revisar
los resultados analiticos sospechosos de ser erroneos. Por
otro lado, se deberia realizar este estudio combinando los
resultados de las peticiones urgentes, asi como de las
ordinarias.

Conclusiones

En este estudio se ofrecen los limites de cambio obtenidos
en un laboratorio clinico con un elevado volumen de
muestras, en el que la automatizacioén y estandarizaciéon
del control de la plausibilidad resultan fundamentales.
Con esta herramienta, los laboratorios clinicos pueden
estandarizar el proceso de control de la plausibilidad y
minimizar la variabilidad intraindividual derivada de la
subjetividad. De la misma forma, se reduciria el tiempo y el
esfuerzo invertido en la revision manual de todos los
resultados sospechosos de ser erréneos.
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