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Editorial

En busca de lo discordante

Asegurar la calidad en la Medicina de Laboratorio es
un proceso en constante evolucidn, representado me-
taféricamente como “un viaje inacabado” hacia la me-
jora continua. La necesidad imperante de supervisar,
evaluar y perfeccionar los estandares en los laborato-
rios clinicos ha ido en aumento en consonancia con
los avances tecnoldgicos. Los resultados aportados
por el laboratorio clinico son de gran importancia en
la gestidn integral de pacientes y a la hora tomar deci-
siones clinicas, puesto que la calidad de las pruebas y
los informes resultantes son esenciales para garantizar
un diagnodstico preciso, un tratamiento adecuado, el
seguimiento de la salud, la prevencién y la deteccion
temprana (1).

Sin embargo, los resultados de las pruebas pueden
verse afectados por una variedad de factores, entre los
que las interferencias analiticas son uno de los proble-
mas mas generales a los que se enfrentan los profesio-
nales en el ambito de la Medicina de Laboratorio.

La tasa general de error en los resultados de labo-
ratorio es un fendmeno complejo y multifactorial.
Aungue la contribucion menor puede atribuirse a los
errores analiticos, incluidas las interferencias en los
métodos de medicién, su importancia no debe sub-
estimarse, ya que cualquier tipo de ensayo o prueba
puede ser susceptible a ellas debido a la dificultad de
lograr la perfeccion en los ensayos analiticos y dada la
complejidad de las muestras biolégicas, la variabilidad
individual de los pacientes y la diversidad de factores
que pueden influir en los resultados (la introduccion
de terapias innovadoras, modificaciones en el estilo de
vida, etc.).

En Medicina de Laboratorio, el término interferencia
se define como la causa de un sesgo clinicamente signi-
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ficativo en la medicion de una magnitud bioldgica (2,3).
Esta interferencia ocurre debido al efecto que ejercen
otros componentes de la muestra o a una propiedad de
esta. La clasificacion de las magnitudes de influencia
en endogenas (es decir, constituyentes bioldgicos de la
muestra) y exdgenas proporciona una manera util de
comprender las diversas fuentes de interferencia (4).
Ademas, desde un punto de vista practico, es posible
categorizar las interferencias segun su detectabilidad.
Asi, se distingue entre las de tipo |, detectables por el
aspecto de la muestra, y las de tipo I, que no afectan el
aspecto de la muestra. Las de tipo | (hemodlisis, ictericia
y lipemia) generan un cambio que puede observarse
directamente en la muestra, se detectan visualmente
de forma mas facil y a través del empleo de indices
séricos en las plataformas analiticas. Aunque la preva-
lencia de interferencias de tipo Il puede no estar tan
bien estudiada como la de tipo |, se reconoce que son
relevantes y es importante desarrollar estrategias mas
avanzadas en su identificacion (1).

Las interferencias relacionadas con una muestra de
diagnodstico especifica tienen el potencial de afectar a
los resultados analiticos, incluso cuando el rendimien-
to general del laboratorio se mantiene dentro de los
estadndares establecidos de calidad. Ademas de la va-
lidacion de un método analitico y del cumplimiento
normativo, otras circunstancias, como la investigacién
de resultados atipicos y el desarrollo de perfiles de pa-
cientes, propician al laboratorio al estudio de interfe-
rencias.

Actualmente las fases extraanaliticas se consideran
como las mas vulnerables del proceso de laboratorio,
pudiendo generar un posible exceso de confianza en la
calidad analitica (5). La presencia de sustancias inter-
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ferentes debe examinarse especificamente al evaluar
si un procedimiento de medicion es adecuado para su
uso. La Directiva Europea 98/79/CE establece requisitos
y estdndares para los productos de diagnodstico in vitro
(DIV). En el contexto de los procedimientos de medida,
la validacién es un componente crucial para garantizar
la precision y la fiabilidad de los resultados, abordando
la identificacion y la evaluacidon de posibles interferen-
cias. Esta indagacion debe llevarse a cabo siguiendo
procedimientos predefinidos. El mas ampliamente uti-
lizado es el establecido por la guia EP7 del Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) (6,7).

El estudio de interferencias forma parte de las practi-
cas de calidad de los laboratorios clinicos. Conforme a
la norma ISO 15189:2013, el laboratorio tiene la respon-
sabilidad de documentar las interferencias conocidas
de un procedimiento de medida para asi cumplir con
los principios de la gestion de calidad y proporcionar
una revision y una actualizacidon continuas de la docu-
mentacion relacionada con las interferencias (7).

Existen diferentes estrategias que pueden hacernos
sospechar de un resultado inusual: el analisis de plau-
sibilidad y de verificacion delta, la inconsistencia con
otros parametros bioquimicos, observar un resultado
clinicamente inesperado o sospechar de una interfe-
rencia que ya se haya detectado previamente en el pa-
ciente (1), y el analista debe estar implicado, junto con
otras especialidades y desde el primer momento, en la
busqueda de estos datos discordantes “a pesar de la
calidad analitica” con la que trabajamos.

La elaboracion de procedimientos y algoritmos que
permita realizar una identificacion y una gestion ade-
cuadas de las interferencias analiticas son esenciales
para prevenir episodios clinicos debidos a resultados
inconsistentes. La gestion de calidad total en la Me-
dicina de Laboratorio implica no solo la necesidad de
realizar mediciones periddicas de control de calidad,
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tanto internas como externas, utilizando métodos es-
tadisticos para detectar la variacién analitica aleatoria
y el sesgo sistematico de la calibracion, sino también
integrar la gestion de interferencias que puedan afectar
a cualquiera de las etapas del proceso analitico (2).
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