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Especificaciones de la calidad. ;/Quo vadis?

La necesidad de fijar un requisito de la calidad para la realizacidon de andlisis clinicos ligado al intervalo de refe-
rencia fue expresado por D. B.Tonks (1) hace mas de cinco décadas. El recomendé que el error permitido para un
analisis no deberia ser mayor que una cuarta parte del intervalo de referencia. Cinco anos después, R. N. Barnet
(2) definio la calidad deseada en forma de la desviacion estandar dirigida a la precision y obviando la veracidad.
En 1976 el Colegio de Patdlogos Americano convocé una conferencia sobre los objetivos de la calidad en el labo-
ratorio clinico (3), en la cual se trato la propuesta de Error Total de J. O. Westgard como criterio de aceptabilidad,
siendo la que finalmente con el paso del tiempo fue adoptada por el conjunto de los laboratorios. En 1989, C. Fra-
ser (4) propuso el modelo de variacién biolégica que permitia obtener valores de Error Total maximo en funcion
de la variabilidad intraindividual. En 1999, C. Ricds (5) confeccion6 una base de datos que agrupaba un niumero
importante de estudios de variacion bioldgica y sintetizaba una propuesta de especificaciones de la calidad (EC)
para mas de 300 mensurandos.También en 1999, la conferencia de Estocolmo (6) llegd a un consenso en donde se
establecia una jerarquia de modelos para la seleccion de especificaciones de la calidad. En 2008, la Comision de
Expertos interdisciplinar en Especificaciones de la Calidad (CEIEC) empez6 a publicar las especificaciones minimas
de consenso fundamentadas en el estado del arte (7). En 2014 en la reunion de Milan (8), el consenso de Estocolmo
fue revisado y simplificado a una jerarquia de tres modelos que se recomendaba que fuesen seguidos:

— Modelo 1. Fundamentado en el efecto de las prestaciones analiticas sobre los resultados clinicos.

— Modelo 2. Fundamentado en los componentes de la variacién bioldgica del mensurando.

— Modelo 3. Fundamentado en el estado del arte.

La European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) ha creado un grupo de trabajo
especifico para revisar las EC fundamentadas en la variacion biolégica dando lugar a unos criterios (9) para la
seleccion de fuentes de calidad para la obtencion de los valores de variacion bioldgica interindividual e intraindi-
vidual y posterior calculo de la EC (10).

Aparentemente el camino tedrico estad perfectamente definido, sin embargo, la practicabilidad no se ha demos-
trado; en una encuesta ad hoc, abierta y anénima, en la que han participado 285 profesionales del laboratorio,
preparatoria para un curso sobre EC a desarrollar en el XV Congreso Nacional del Laboratorio Clinico de 2021, las
contestaciones recibidas formulan un nimero importante de preguntas y afirmaciones equivocas respecto a lo
que son las EC y su seleccién, probablemente debido a una serie de hechos:

a) Cualquier laboratorio estara de acuerdo en que su objetivo es dar informacién clinicamente util y por ello
las EC deben estar alineadas con ese objetivo. La pregunta subyacente es: ;qué es clinicamente util? El
acuerdo de Milan sugiere que el laboratorio debe conocer cuéales son sus objetivos y en funcion de ellos
debe elegir el modelo mas alto de la jerarquia. Sin embargo, no es facil poner sobre el papel el objetivo del
laboratorio para cada mensurando.

b) En Espafna no es obligatorio cumplir con ninguna EC.

c) Se confunde el concepto de objetivo de la calidad frente al de EC. La existencia de la EC esta intimamente
ligada a su cumplimiento. Si no se puede cumplir no debe de ser seleccionada. No tiene sentido, bordear
tedricamente la incapacidad de cumplir con unas EC, creando un indicador de la calidad para ver las veces
que se cumple o no una determinada EC.

d) El nimero de publicaciones sobre el primer modelo propuesto por el Acuerdo de Milan es muy escaso. No
existe una metodologia contrastada de como deben ser obtenidas.
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e) Pese al enorme esfuerzo de la EFLM para la normalizacion del modelo de variacion biologica, siguen exis-
tiendo un nimero limitado (232 en agosto de 2021) de EC para los mensurandos y se producen cambios en
los valores de EC publicados en cortos espacios de tiempo (11). Ademas, debe senalarse que los calculos
permiten obtener tres valores de especificaciones; minima, deseable y éptima fruto de unos factores que
dan lugar a esos valores, que son arbitrarios aunque conocidos y transparentes.

f) En el Acuerdo de Milan ha desaparecido referencia alguna a EC preceptivas (12-14). Si bien es cierto que
las EC preceptivas estan pensadas para proteger al ciudadano de la mala praxis, también es cierto que han
sido hasta la fecha, referencia para bastantes laboratorios que las adoptaban, maximo cuando en nuestro
pais no se han definido EC preceptivas.

g) El estado del arte tiene una definicion no estandarizada y por lo tanto los valores que se obtienen tienen
una dosis de arbitrariedad S. Sandberg (7) sugiere que “son el nivel mas alto de prestaciones analiticas
técnicamente alcanzable” o “alternativamente, el desempeno analitico alcanzado por un determinado por-
centaje de laboratorios’] pero no cita ese porcentaje, mientras que para el CEIEC “es la informacién que
caracteriza a las prestaciones de los sistemas analiticos de un grupo de laboratorios seleccionados, en un
periodo de tiempo determinado”; tampoco cita el % de laboratorios, pero si indica que es el valor de EC
capaz de ser cumplido por el 90 % de los laboratorios cuando procesan en 75 % de las muestras (15).

h) Para un % importante de mensurandos, las EC fundamentadas en el estado del arte calculadas por la CEIEC
(16) son mas estrictas que las EC con el modelo de variacién bioldgica (10).

Ante lo expuesto y ante la pregunta: EC ;Quo vadis?, lo mas probable es que a medio plazo:

a) Siga sin ser obligatorio en Espana cumplir unas EC minimas, debido a que ello significaria reconocer que
hay una calidad minima exigible e implicaria un coste anadido a las prestaciones de los laboratorios clini-
cos, idea alejada de la vision mercantilista de los gestores sanitarios actuales.

b) Los diferentes modelos de obtencion de EC seguiran produciendo valores probablemente mas robustos.

c) Hay que abandonar la idea de un listado Unico de EC, cientificamente avalado, obtenido de un Gnico mo-
delo.

La mejor recomendacidon que se puede hacer a los laboratorios clinicos es ser lo mas pragmaticos posibles. Ello
implica:

— Seleccionar sus objetivos como laboratorios.

— Ser congruente y consecuente con esos objetivos.

— Cumplir como minimo con las EC minimas obtenidas por el CEIEC (17).

— Utilizar el Acuerdo de Milan como referencia en la seleccion de las EC de una forma critica, no como un es-
tandar o norma. Esto conllevaria emplear jerarquicamente el modelo 1 (prestaciones clinicas), 2 (variacidon
bioldgica) y 3 (estado del arte).

— Si la tecnologia lo permite, elegir las EC basadas en el estado del arte en el caso de que sean mas estrictas
que las obtenidas por el modelo 1 o 2.
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