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Antecedentes: los resultados del laboratorio
clinico deben cumplir con atributos de precision,
veracidad y exactitud para garantizar la validez
del resultado; desde el aseguramiento de
calidad analitica se han aplicado diferentes
estrategias de evaluacion del desempefio con el
uso de herramientas como el error total
admisible (ETa) y la sigmametria. Sin embargo,
con base en los requisitos para optar al proceso
acreditacion por normas como la ISO 15189 e
ISO 17025, se introdujo el concepto de la
“‘incertidumbre de medida” de los valores de la
magnitud medidos, dando especial relevancia
en la interpretaciéon de los valores obtenidos,
por lo tanto, es importante considerar su
estimacion y evaluacion como herramienta que
aporte la seguridad al paciente en la
interpretacion de los limites de decisidn clinica.

Métodos: se realizé la estimacion de
incertidumbre para 41 mensurandos que fueron
previamente seleccionados considerando las
variables de riesgo clinico y volumen de
procesamiento. La estimacion de |la
incertidumbre, del ETa y la sigmametria fueron
realizados con el software RANDOX Acusera
24/7 online a partir de la informacion obtenida
de los datos de control de calidad interno y del
esquema de la evaluacién externa de la calidad.
La incertidumbre obtenida se comparé frente a
cuatro criterios de aceptabilidad de la
incertidumbre.

Resultados: después de comparar |la
incertidumbre obtenida frente a los cuatro
criterios de aceptabilidad de la incertidumbre,
se encontré que el criterio mas exigente es el
derivado del intervalo biolégico de referencia.
La implementacion de este criterio permitiria la
comparabilidad objetiva del desempefio entre
laboratorios.

Conclusiones: la estimacion de la
incertidumbre como indicador de la validez de
los resultados brinda informacion relevante en



la interpretacion de los resultados que estan en
los limites de decisién clinica, mientras que el
ET y sigmametria aportan al monitoreo y control
del desempenfio del procedimiento de analisis o
de medida.

Background: The results of the clinical
laboratory must comply with attributes of
precision, veracity, and accuracy to guarantee
the validity of the result; since the assurance of
analytical  quality, different  performance
evaluation strategies have been applied with the
use of tools such as total permissible error (ETa)
and sigmametry. However, based on the
requirements to qualify for the accreditation
process by standards such as ISO 15189 and
ISO 17025, the concept of the "measurement
uncertainty" of the measured magnitude values
was introduced, giving special relevance in the
interpretation of the values obtained, therefore it
is important to consider its estimation and
evaluation as a tool that contributes to patient
safety in the interpretation of clinical decision
limits.

Methods: Uncertainty estimation was
performed for forty-one measurands that were
previously selected considering the variables of
clinical risk and processing volume. The
estimation of uncertainty, ETa and sigmametry
were made with the RANDOX Acusera software
24/7 online from the information obtained from
the internal quality control data and the scheme
of the external quality evaluation. The
uncertainty obtained was compared against four
criteria of acceptability of uncertainty.

Results: After comparing the uncertainty
obtained against the four criteria of acceptability
of uncertainty, it was found that the most
demanding criterion is that derived from the
reference biological interval. The
implementation of this criterion would allow
objective comparability of performance between
laboratories.

Conclusions: The estimation of uncertainty as
an indicator of the validity of the results provides
relevant information in the interpretation of the
results that are within the limits of clinical
decision, while the ET and sigmametria
contribute to the monitoring and control of the
performance of the analysis or measurement
procedure.
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Introduccién

La precision, veracidad y exactitud son las
especificaciones de calidad analitica que debe
asegurar el laboratorio clinico. En los ultimos afios,
el error total (ET) y la sigmametria han sido los
principales indicadores para demostrar el
desempefio del método a través de las
herramientas de control de calidad, pero
recientemente ha tomado importancia un nuevo
concepto: la incertidumbre de medida.

La importancia de estimar ET es ampliamente
conocida y aplicada, se puede establecer a través
de la medicion de coeficiente de variacion y sesgo
promedio; esta informacién puede ser obtenida a
partir del control de calidad interno, las
comparaciones interlaboratorio y del programa de
evaluacion externa; el error total analitico
observado puede ser contrastado frente a
diferentes metas de calidad tal como fueron
definidas en el consenso de Milan: outcome
clinico, variabilidad biolégica o estado del arte,
como metas reconocidas y utilizadas a nivel
mundial y que definen un requisito de calidad
analitica aceptable [1,2]. La sigmametria permite
evaluar la calidad analitica e implica mejora
continua y una reduccion de la variabilidad en
todas las fases del proceso [3]. Sin embargo, el
valor de estimar la incertidumbre de medida en
laboratorios  clinicos es aun materia de
investigacion adicional; la conferencia organizada
por la Federacion Europea de Quimica Clinica y
Medicina de Laboratorio (EFLM) en 2014 decidid
incluir el concepto de incertidumbre y su utilidad a
la hora de evaluar resultados en comparacién con
el ET facilitando el camino para la apropiacion de
esta estimacion [1,2].

La incertidumbre se define como un parametro que
se asocia con el resultado de una determinada
medida y caracteriza la dispersion de los diferentes
valores que razonablemente podrian atribuirse al
mensurando [4]. Para estimar la incertidumbre se
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asume que todo posible error sistematico ha sido
eliminado, por lo que el unico error considerado es
el error aleatorio y su influencia en una
determinada medida. La incertidumbre establece
un intervalo en el que se encuentra el valor real del
mensurando, esto con un cierto grado de confianza
preestablecido [5]. Por lo tanto, la incertidumbre
esta influenciada por varios factores como el
método utilizado y la concentracion del
mensurando, entre otros [6].

La acreditacion bajo la norma ISO 15189 en el
inciso 5.5.1.4 requiere que los laboratorios realicen
la estimacion de la incertidumbre [7,8]. Existen
muchos métodos para la estimaciéon de la
incertidumbre, La guia para la expresion de la
incertidumbre de medida (GUM), Eurachem,
Nordtest , EP 29-A Guia del Clinical Laboratory
Standards Institute (CLSI), son algunos de los
ejemplos disponibles [9,10] . Cada laboratorio
clinico puede elegir libremente el método de
estimacion de la incertidumbre, pero
adicionalmente debe definir las caracteristicas de
desempefio de la incertidumbre de medida de cada
procedimiento de medicion; sin embargo, es sobre
estas caracteristicas de desempefio de la
incertidumbre donde actualmente no se cuenta con
unas especificaciones que permitan contrastar la
comparacion de la incertidumbre obtenida frente a
una incertidumbre esperada [11].

En el presente estudio se utilizé el software
RANDOX Acusera 24/7 Online, para estimar el ET,
la sigmametria y la incertidumbre por modelo top
down para 41 mensurandos del laboratorio clinico
de un hospital de alto nivel de complejidad en
Bogota Colombia entre el 1 de mayo de 2019 y 31
de julio de 2020, a fin de evaluar el desempefio
analitico del método, estimar la incertidumbre de
medida y compararla contra diferentes propuestas
de especificaciones aceptables para la
incertidumbre 'y evaluar la utilidad de la
incertidumbre en la interpretacién los valores
criticos notificados.

OBJETIVOS

General

Evaluar la aplicabilidad de la incertidumbre de
medida como indicador de validez de resultados
de laboratorio clinico.

Especificos

e FEstimar la incertidumbre de Ilos 41
mensurandos priorizados por riesgo clinico y
contrastarlos con las estimaciones de las
métricas tradicionales de evaluacion del
desempeiio analitico del método como el ET y
la sigmametria.

e FEvaluar el impacto de la incertidumbre en
términos de exactitud frente a la idoneidad del
proceso de medicion.

e [Establecer mecanismos de aplicacion de la
estimacion de la incertidumbre en valores de
riesgo critico de mensurandos del laboratorio.

e Considerar la incertidumbre de medida en la
interpretacion de los valores de magnitud
medidos y establecidos por el laboratorio
como resultados de notificacién critica
(Requisito del numeral 5.5.2 de la NTC-ISO
15189:2014).

MATERIALES Y METODOS

Materiales

e Software RANDOX Acusera 24/7 Live Online.

e Materiales de control de calidad interno
Acusera.

e Informes de la evaluacion externa RANDOX
RIQAS.

e Instrucciones técnicas del proveedor de cada
uno de los métodos de ensayo.

e Especificaciones de calidad analitica
derivadas de la variabilidad biolégica, Aspen,
CLIA (Clinical Laboratory Improvement
Amendments), Rilibak (German Guidelines for
Quality-Richtlinien der Bundesérztekammer),
Royal College of Pathologists of Australasia
(RCPA), TDPA (Target Deviation for
Performance Assessment), criterio de Tonks
como metas de ETa.

e Intervalos biolégicos de referencia (IBR)
definidos por la institucion.

Se estimé la precision a largo plazo como DS (des-
viacion estandar) y CV% (coeficiente de variacion)
a partir de la fuente primaria del software RANDOX
Acusera 24/7 Live Online por un periodo de 15
meses.

Se estimo la Repetibilidad como DS y CV% a partir
de la informacion declarada por instrucciones
técnicas del proveedor de cada uno de los
mensurandos.



Se estimd la veracidad como sesgo promedio
porcentual, a partir del programa de evaluacion
externa RANDOX Rigas considerando el valor
RM% DEV (Run Media Deviation).

Se estimé el ET y la sigmametria a partir de las
especificaciones de precision y veracidad
obtenidas previamente de las fuentes establecidas.

Se estimo la U por método fop down combinando la
DS de repetibilidad y la DS en el largo plazo.

Métodos

e Poblacion: mensurandos del laboratorio
clinico de un Hospital de alta complejidad en
Bogota, (Colombia).

e Tipo de muestra: muestreo de ensayos o
pruebas de laboratorio, estratificadas por
disciplinas y riesgo clinico.

e Tamano de la muestra: 41 mensurandos de
laboratorio clinico.

e Distribucion de la muestra: ensayos por
disciplinas (tabla 1).

e Inductores estadisticos empleados en el
estudio: se consideraron los siguientes
inductores estadisticos:

1) Estadistica paramétrica: Media, DS y CV%

Media: Valor promedio del conjunto de datos.

2X.
Media = L

Donde,
Xi = Datos obtenidos
N= Total de datos
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de los meses de duracion del estudio.

B 2(X; — Media)z
B N—-1

DS

Donde,
Xi = Datos obtenidos
N= Total de datos

CV%: coeficiente de variacion acumulado para
cada nivel de control y mensurando.

CV% = ix 100
°T Media

Donde,
DS = Desviacién estandar

2) Error total (ET):
ET(%) = (1,65 x CVa(%)) + Bias(%)
Donde,

K= 1,65 (Constante del estadistico Z unidireccio-
nal al 95% confianza).

CVa (%) = Coeficiente de variacion analitico,
obtenido de la precision a largo plazo.

Bias (%) = Sesgo. Obtenido del porcentaje de
sesgo promedio (RM% DEV).

3) Porcentaje de sesgo promedio (RM% DEV):
sesgo promedio porcentual de las 10 ultimas
evaluaciones de cada mensurando, en el

DS: desviacion estandar obtenida a partir programa de evaluacion externa del
de los datos de control de calidad interno desempefio RIQAS.
Tabla 1.
Mensurandos Evaluados arios.
HEMATOLOGIA | COAGULACION QuIMICA INMUNOLOGIA M&%ﬁggs
N* Nombre N* Nombre N°* Nombre N* Nombre N* Nombre N* Nombre N* Nombre N* Nombre
Hemoglobina Tiempo de e X Vitamina D-25-OH N L. Hormona Troponina |
1 (HGB) 1 protrombina (PT) 1 Sodio (Na) 8 muansfcmsa 1 OD25) 8 :::::embtmmo 15 Luteinizante (LH) 1 (TROPO Iy
Recuento de Tiempo de Hormona ' Procalcitonina
2 gldbulos rojos 2 tromboplastina 2 Cloro (C) 9 Fésforo (P) 2 adrenocorticotropic 9 Cortisol (COR) 16 ROC
®ROV narcial (PTT A (ACTH Enns ) i
(J o o g 50 . eno Pros! (e}
3 gébuosblancos 3 Fibrinégeno (FBG) 3 Urea (BUN) 10 ;1_“:}';"‘”‘ 3 ?{;;;""’”’“” 10 Folato FOL) 17 estecifico total
WRC) (PSA)
3 Recuento de 4 Bilirubina directa 1 Creatin quinasa 4 Anticuerpos anti 1 Hormona de 18 Hormona
plaquetas (PLT) (BD) (CK) troglobulina (AAT)  crecimiento (GH) paratiroidea (PTH)
. . Anticuerpos anti Hommona corionica Testosterona
5 MagnesioMg) 12 Acidourico (AU) 5 peroxidasa (AAP) 12, HCG) 19 (TEST)
. Antigeno CA 125 Somatomedina C Troglobulina
& Hiervo (Fe) 5 a3 (AGE-1) 2 11rRO)
Hormona
Colesterol HDL Antigeno CA 19-9 . .
7 @DL) 7 (ca199) 14 Tosuloa (INS) 21 estamlame dela
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4) Sigmametria:

ETa(%) — Bias(%)
CV (%)

6 Sigma =

Donde,

ETa (%): error total admisible. Especificacion de
calidad definida por el laboratorio clinico para cada
mensurando expresada en porcentaje.

5) Incertidumbre combinada (uc): el software
RANDOX Acusera 24/7 Live Online aplica una
metodologia top-down utilizando datos de DS
repetibilidad, y DS de largo plazo para estimar
la incertidumbre. La precision a largo plazo es
estimada por el software RANDOX ACUSERA
24/7 Live Online con un numero minimo de 20
resultados de control interno para cada nivel
de control.

u=+A?+ B?

Donde,

A = DS de la precision en condiciones de
repetibilidad.

B = DS de la precision a largo plazo.

Adicionalmente el software estima la incertidumbre
de medida combinada expandida (U), a partir de la
DS de repetibilidad y la DS a largo plazo y un valor
K= 2 (para el 95% de confianza) como se muestra
a continuacion:

U=K x uc

Donde,
K = 2 para un nivel de confianza del 95% [13]
uc = incertidumbre combinada

6) Indice de incertidumbre: estimador que
permite comparar la incertidumbre observada
frente a la incertidumbre esperada (criterios de
evaluacion de la incertidumbre).

. Uob d
Indice de incertidumbre = Z opservadad
U esperada

e Criterios de evaluacion de la incertidumbre
aceptable: las formulas aplicadas para
establecer los criterios de desempefio de la
incertidumbre estimada, se definieron a partir
de:

*  Primer criterio: U% meta a partir del ETa (ETa)
(C.Bignone, 2019) [12]

U aceptable primer criterio =

V(0,25 x ETa)? + (0,5 x ETa)?
Donde,
Ta = Error total admisible
* Segundo criterio: se decidid incluir una
comparacion entre el ETa y la incertidumbre,
donde el valor de cada uno de los
mensurandos debe ser inferior a 2/3 del ETa.

U% a partir del ETa (2/3 ETa) (C.Bignone,
2019) [12]

2
U aceptable segundo criterio = 3 x ETa

Donde,

ETa = Error total admisible

» Tercer criterio: U% aceptable a partir del
intervalo bioldgico de referencia (IBR) (fuente
de la Eurachem) (R. Bettencourt da Silva,
2019) [13]

Qmax — Qmin
8

U aceptable tercer criterio =
Donde,
Qmax = especificacion del limite superior del IBR

Qmin = especificacion del limite inferior del IBR

*  Cuarto criterio: U% aceptable a partir de la DS
biologica. (Fraser, 2003) [14]

Qmax — Qmin

U aceptable cuarto criterio = 2

Donde,

Qmax = especificacion del limite superior del IBR
Qmin = especificacion del limite inferior del IBR



7) Especificaciones de calidad técnica:

e EIET obtenido del método debe ser < al ETa%
definido como meta.

e La sigmametria obtenida del método debe ser
= 3 sigma.

e La %U obtenida debe ser < % U aceptable
(establecida por los 4 criterios definidos para el
estudio).

e El indice de incertidumbre debe ser < 1
(establecida por los 4 criterios definidos para el
estudio -indice de inconsistencia metroldgica).

8) Especificaciones para  considerar la
incertidumbre de medida en la interpretacion
de los resultados de notificacion critica.

Las formulas empleadas fueron basadas por las
reglas de decision que se pueden emplear para la
evaluacion de la incertidumbre (JCGM 106:2012,
numeral 8.3) como se muestra a continuacion:

U=2u U=2u
|ag———— Intervalo de aceptacién ————p=]
e % Ay )
| |
Intervalo de tolerancia
T, X
Gréfica 1.

Intervalo de aceptacion bilateral creado al reducir
ambos lados del intervalo de tolerancia en la
incertidumbre expandida.
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TL (Limite de tolerancia inferior): tomado como el
valor critico por debajo del limite inferior del IBR
que debe ser notificado.

Tu: (Limite de tolerancia superior): tomado como el
valor critico alto del limite superior del IBR que
debe ser notificado.

AcL: Tomado como el valor critico bajo que debe ser
de notificacion critica, estimado de la siguiente
manera:

Valor critico bajo considerando la incertidumbre
expandida (U) = Valor critico bajo + U expandida
obtenida del proceso de medicion

Au: Tomado como el valor critico alto que debe ser
de notificacion critica, estimado de la siguiente
manera:

Valor critico alto considerando la incertidumbre

expandida (U) = Valor critico alto - U expandida
obtenida del proceso de medicion

RESULTADOS DEL ESTUDIO

A continuacion, se encuentra el resumen de datos
de la evaluacion del desempefio en términos de
ET, sigmametria e incertidumbre para cada uno
de los ensayos de las distintas disciplinas inclui-
das en el estudio.

Disciplina: Hematologia

Donde, En el area de hematologia, todos los mensurandos
evaluados (4 mensurandos) cumplen frente al error
U= Incertidumbre obtenida del proceso de total admisible y a la sigmametria (tabla 2).
medicion.
Tabla 2.
Consolidado de evaluacion de U en ensayos de Hematologia.
MENSURANDO CONTROLES INDICADORES DE MEDICION
Intervalo L R ETa ET (%) Sigma % Ut Ut Ut U%
Nombre biolégico de }“EI_dE” Media de control :dedalai (%) obtenido obtenida | obtenida A;el?lxble Asceptal:]e A{.:rep‘l:b.le AZEP“ME
referencia concentracion e contro! ]'.nteq)relzcihﬂ Iuterptetariﬁn 24/7 r.mt:r G'gllﬂ‘(l ?ll:?.l 1.m1.o
bt * A X ¥ & 7 criterio |~ | criteric -| criteric | criferic -
1 69 gdl 1854 22 |
Hemoglobina | 14-18  gdL 2 116 gdl 1779 42 | 03 c| 45 | C 24 47 (c|28 c|31 c|63|cC
3 158 gdL 1784 25 |
N 4 1 29 x10%L 1825 10,6 |
ecuentode | 30 53y 1%L 2 42 x10%L | 1685 43 | 19 c| 30 c| 85 49 [nc| 29 ncf 39 nc| 78 [nc
globulos rojos 3 51 x10%L 1678 31 i
Recuento de 1 3.0 x10°L 1906 59
globulos 5-10 x10'pL 2 6,6 x 107l 1819 139 | 43 Cc| 59 | C 43 155 | C |92 C |83 C|[167 C
blancos 3 17,0 x10°L 1826 38
s 1 733 x100l 1913 8.0 |
Rfc"em ® | 150-450 x10%L 2 223 x104L | 17%6 134 | 38 [c| 30 c| 97 150 C |89 nc|125 € |250 ) C
plaquetas 3 6297 w104 | 1841 52 i

NC: no cumple frente al criterios establecido - C: cumple frente al criterio establecido
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4,00
. RBCN1
3,30 INDICE DE INCERTIDUMBRE EN HEMATOLOGIA
3,00 RBC N2
® RBCN1
2,50
200 ® RBCN2 ® RBCN1
- ®* RBCN2
' ® RBCN1
1,00 e RBC N2 PLT N2
’ 8 0@ : x
o o
R R L ® . ° H * ®
0,00
2 3 4 5 -] 7 8 9 10 11
s Primer criterio Segundo criterio s Tercercriterio
® (Cuarto criterio —— Aceptable
Gréfica 2.

Indice de incertidumbre en el érea de Hematologia (Se diferencian tinicamente los mensurandos que superan

el indice de incertidumbre).

Frente a los criterios aceptables de incertidumbre,
se puede inferir que el criterio mas exigente para el
area de hematologia es el segundo criterio,
derivado del ETa, debido a que el 50% de los
mensurandos (2 de 4 mensurandos) superan el
valor aceptable (tabla 2).

Frente a los demas criterios, el 75% de los
mensurandos (3 de 4 mensurandos), cumplen
frente a las especificaciones establecidas (tabla 2).

Ahora bien, al analizar la relacion entre la
sigmametria y la incertidumbre, se puede inferir
que los mensurandos con sigmametria de 3
presentan una incertidumbre mayor a la
establecida por los criterios de aceptabilidad de
esta; por otro lado, los mensurandos con
sigmametria mayor a 4, presentan una menor
incertidumbre, y cumplimiento frente a los
criterios de aceptabilidad establecidos (tabla 3).

En cuanto al indice de incertidumbre observado en
el area de Hematologia por cada uno de los niveles
de control (tabla 3), se corrobora que el criterio de
aceptabilidad de incertidumbre mas exigente en el
area es el segundo criterio, derivado del ETa. Al
revisar los mensurandos que superan el indice de
incertidumbre, se puede observar que el recuento
de gldbulos rojos supera la meta frente a todos los
criterios de aceptabilidad en al menos 2 de 3
niveles de control (grafica 2), permitiendo inferir
que la incertidumbre se constituye en un estimador
mas exigente del desempefio, teniendo presente
que frente al ETa y sigmametria el mensurando si
presentd cumplimiento.

Disciplina: Coagulacion
Los 3 mensurandos evaluados en coagulacion

(tabla 4), cumplen frente a la meta establecida de
ET.

Tabla 3.
Indice de incertidumbre en ensayos de Hematologia.
@ PRIMER CRITERIO SEGUNDO CRITERIO TERCER CRITERIO CUARTO CRITERIO
q.‘:\ q§>\ J U. Umeta %| Indice de Umeta % | md.i“ de Umeta % Indice de  |Umeta % Indice de . Ind.ice de
3 -~ observada . . . incertidumbre . . . . incertidumbre
o o 0 = Primer | incertidumbre | Segundo Segundo Tercer | incertidumbre | Cuarto | incertidumbre aceptable
.,‘_Q" C criterio |Primer criterio| criterio criterio criterio | Tercer criterio | citerio | Cuarto criterio
1 2,2 0,47 0,79 0,71 0,35 1
Hemoglobina 2 24 4,7 0,51 2.8 0.86 3.1 0,77 6,3 0,38 1
3 2,5 0,53 0,89 0,81 0,40 1
Recuento de 1 10,6 2,16 3.66 2,72 1,36 1
16bulos roios 2 8.5 4.9 1,73 2,9 2,93 3.9 2,18 7.8 1,09 1
£ ! 3 a1 0,63 1,07 0,79 0,40 1
1 5.9 0,38 0,64 0,71 0,35 1
. 6:“"]2:?1::“5 2 43 | 155 0,28 9,2 0,47 8,3 0,52 16,7 0,26 1
8 3 3.8 0,25 0.41 0,46 0,23 1
Recuento de 1 8 0,53 0,90 0,64 0,32 1
laquetas 2 9,7 15 0,65 8,9 1,09 12,5 0,78 25 0,39 1
P 3 5.2 0,35 0.58 0.42 021 1
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Indice de incertidumbre en el drea de Coagulacion (Se diferencian tnicamente los mensurandos que superan

el indice de incertidumbre).

Frente a la meta establecida de sigmametria el
tiempo de tromboplastina parcial, que corresponde
al 33% de Ilos mensurandos, supera Ila
especificacion (tabla 4).

Frente a los criterios de aceptabilidad de la
incertidumbre, se puede inferir que los criterios de
aceptabilidad mas exigentes para la incertidumbre
son los derivados del intervalo biolégico de
referencia (tercer y cuarto criterio) (tabla 4), siendo
el tercer criterio el mas exigente, ya que la
incertidumbre observada de los mensurandos
evaluados no alcanza el criterio establecido.

En el area de coagulacién, el indice de
incertidumbre observado para cada uno de los
niveles de control (tabla 5), corrobora que el criterio
de aceptabilidad de incertidumbre mas exigente en
el area es el tercer criterio, derivado del IBR.

Al revisar los mensurandos que superan el indice
de incertidumbre, se puede observar que todos los
niveles de control para los mensurandos
analizados superan el limite de aceptabilidad
(Gréfica 3).

Disciplina: Quimica Clinica

Los 12 mensurandos evaluados en quimica clinica
(tabla 6), cumplen frente a la meta establecida de
ET y sigmametria.

En cuanto al desempefio de la incertidumbre
frente a los criterios de aceptabilidad, frente al
primer criterio todos los mensurandos cumplen;
frente al segundo, derivado del ETa, el 8,3% de
los mensurandos (1 de 12 mensurandos) supera
la especificacion; frente al tercer criterio, derivado
del IBR, el 16,6 % de los mensurandos (2 de 12

Tabla 4.
Consolidado de evaluacion de U en ensayos de Coagulacion.
MENSURANDO CONTROLES INDICADORES DE MEDICION
) L Nivel de . ) N B U% U% Aceptable | U% Aceptable | U% Aceptable | U% Aceptable
Nombre Im::‘::::::::;] € concentracio | Media de control 3::0:::‘? ETa(%) | ET [E:/;L‘:::‘:ldu Slgl:::;:::;da obtenida | Primer tri'grio Segﬂnflo Tercer cn'lgn‘o Cuarto criterio
> n N . ~ 2 v| 24/7 v| Interpretacion v criterio |v| Interpretacion| v | Interpretacién| v
1 11,1 segundos| 797 3.1
i 2 24,9 segundos| 405 4,9
Tiempo de 10 - 12,4 Segwmde » S8 146 | 381 ¢ | 53 | c| ™ |163 c| 97 NC| 22 NC| 44 NC
protrombina s
3 45,0 segundos| 430 10,5
1 27,3 segundos| 808 4.4
Tiempo de segundo 2 59,0 segundos| 400 . 4,0 . 0
tromboplastina 25-313 °°, 15 10,3 C 1,1 NC 168  C (100 C | 28 NC| 56 NC
parcial
3 86,6 segundos| 405 7.9
Fibrinogeno 200-400 mg/dL 1 300,5 mg/dL 740 20,4 1,4 C 4,1 C | 134229 C |136 C |83 NC|167 C

NC: no cumple frente al criterios establecido - C: cumple frente al criterio establecido




ARTICULO CIENTIFICO ORIGINAL

iNDICE DE INCERTIDUMBRE EN QUIMICA CLiNICA
8,00
& CIN1
7,00
- 6,00
=
é 5,00
249 g ant
< 500 | CIN1 Mg N1
2,50 ® NaN1 Mg N2
/ Mg N1 o= Mg N1
100 @=blahll Mg N2 .' Mg N2
’ 0
o e -4
0,00 83 L8 § ee %43, s 8 ] . 88
2 3 4 5 6 7 8 9 10
Incertidumbre observada
e Primer criterio Segundo criterio ® Tercer criterio
@ Cuarto criterio — Limite aceptable
Gréfica 4.

Indice de
superan el indice de incertidumbre).

mensurandos) superan la especificacion vy
finalmente frente al cuarto criterio, el 8,3 % de los
mensurandos (1 de 12), supera frente a la
especificacion. Aligual que lo observado en el area
de coagulacién, el tercer criterio es el mas exigente
(tabla 6). Se puede inferir que los criterios de
aceptabilidad derivados del intervalo biolégico de
referencia permiten una evaluaciéon de la
incertidumbre mas objetiva, ya que no dependen
del ETa establecido en el laboratorio.

Por otro lado, se evidencia también que los
mensurandos con sigmametria de 3.0, 3.2 y 3.8
presentan incumplimientos frente a uno o mas
criterios de aceptabilidad de incertidumbre (tabla
6). Si bien, es claro que la sigmametria depende
directamente del ETa que se permite el laboratorio,
se puede inferir que cuando el mensurando tiene

incertidumbre en el area de Quimica clinica (Se diferencian Gnicamente los mensurandos que

En cuanto al indice de incertidumbre, se evidencia
que efectivamente el criterio mas exigente es el
tercero, derivado de variabilidad biolégica (tabla 7),
ya que el 16,6% de los mensurandos (3 de 12
mensurandos) superan el limite de aceptabilidad
en los dos niveles de control (grafica 4).

Disciplina: Inmunologia

Todos los 21 mensurandos evaluados en
inmunologia (tabla 8), cumplen frente a la meta
establecida de ET y sigmametria.

Comparando la incertidumbre observada en los
mensurandos de Inmunologia frente a Ia
incertidumbre aceptable derivada del ETa establecida
como primer criterio, el 23,8% los mensurandos (5 de
21 mensurandos), superan la especificacion; frente a

una menor sigmametria, presenta mayor la incertidumbre aceptable derivada del ETa
incertidumbre. establecida como segundo criterio, el 1,9 % de los
Tabla 5.
Indice de incertidumbre en ensayos de Coagulacion.
PRIMER CRITERIO |SEGUNDO CRITERIO TERCER CRITERIO | CUARTO CRITERIO
o Inidice de . .. Inidice d e
MENSURAN U U meta % .lmdu:'e de U meta % | incertidum | U meta % In 1|:|1c.e de U meta % .Imdlc.e de incertidum
CONTROL | observada . incertidum incertidum incertidum
DO o Primer . Segundo bre Tercer Cuarto bre
Yo £ . bre Primer . . .. bre Tercer .. bre Cuarto
criterio L. criterio Segundo criterio . citerio L. aceptable
criterio N criterio criterio
criterio
1 3.1 0,19 0,32 1,41 0,70 1
i 2 4,9 163 | 030 9,7 0,51 2,2 2,23 4,4 1,11 1
protrombina 2 ¥ ’ b » » ¥ )
3 11,2 0,69 1,15 5,09 2,55 1
Tiempo de 1 4.4 0.26 0.44 1,57 0,79 1
tromboplastin 2 4 16.8 0,24 10 0,40 2.8 1,43 5.6 0,71 1
a parcial 3 7.9 0,47 0,79 2,82 1,41 1
Fibrinégeno 1 1_3.4 &9 0h59 13.6 0i99 8._3 1.61 16.7 0‘_80 1
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Indice de incertidumbre en el area de Inmunologia (Se diferencian tinicamente los mensurandos que superan

el indice de incertidumbre).

mensurandos (13 de 21 mensurandos), supera la
especificacion; frente a la incertidumbre aceptable
derivada del IBR establecida como tercer criterio,
el 66,7 % de los mensurandos (14 de 21) supera
frente a la especificacion y frente a la incertidumbre
aceptable derivada del IBR establecida como
cuarto criterio, el 33,3 % de los mensurandos (7 de
21 mensurandos), supera la meta establecida
(tabla 8). En el area de Inmunologia también se
evidencia que el criterio de aceptabilidad mas
exigente de la incertidumbre es el tercer criterio,
derivado del IBR.

Con los resultados obtenidos, se evidencia que la
evaluacion del ET y la sigmametria depende de la
meta de calidad establecida para cada uno de los
mensurandos, y aunque se observe cumplimiento
frente a estos indicadores del desempefio, la
incertidumbre da una luz mas objetiva acerca del
desempefio de los mensurandos, ya que nos
evalua directamente la exactitud de las mediciones
(tabla 8).

En cuanto al indice de incertidumbre observado en
el area de Inmunologia (tabla 9), se puede inferir

Tabla 6.
Consolidado de evaluacion de U en ensayos de Quimica Clinica.
MENSURANDO CONTROLES INDICADORES DE MEDICION
L Nivel de . . . . U% | U% Aceptable | U% Aceptable | U% Aceptable | U% Aceptable
Nombre ln[;'“l: hlulo.glru concentracio | Media de control ;dEd:l?j ETa (%) ET]E\?&)«:E;:IM gm”l:::d‘ obtenida| Primer criterio Segundo Tercer criterio | Cuarto criterio
e relerenca n_ v S i i - e v| 24/7~| Interpretacion v criterio | v| [Interpretacion| v |  Interpretacién ~
1 f 54
kodio 136-146 mEqL 1611 gl 4 36 29 ¢ 30 e lE Ly e e oo [ne|1s | ne
2 1435 mEqL 532 17 i
; 1 1163" mEqL 536 20 .
Cloro 98107 mEqL ; 5 =E = 34 02 C| 38 g c N
L4 T
N _ 1 553 mgldL 713 59 i
i 7.25 i 15 45 | c 54 C 174 ¢ |w4 c |1l c |8 c
e e 2 06 med | 6% 9 ’ d 54 / al 4 ’
L4
. 1 14 mgdl 718 9.8
- d - - - i 5
PBilirrubina directa [0,02-020 mg ; 11 it = n3 92 | c 60 Clgo M C M C|ur clas c
L4 T
. . 1 43 mgdl 664 39 |
- - i N
Magnesio 18-26 mgd > 5 el - 43 26 €| 32 Clag] ® €| % |45 clm ¢
) 1 2309 pgd 634 93
5- dL | 5
Hierro 45-18 el ; o i o 30,7 91 c 60  C < U3 Cfm4 clIsLoC |2 C
1 864 mgdl 806 8.4
] o ] 5 . s !
Colesterol HDL | 2,5-200 mg ; 5 mell m 17, 7 c | 42 Clop s ¢ |ns ¢ |us c|as c
Wazino 1 1357 UL 687 55
R 5 R s |
—— 2 s Rl A R e R R R R N R
4 " 1
Fosforo 25-5  mgld ! 70 med 656 10,1 5 | c ss e Y dusicler el oclwrlc
2 45 mgdl 68 47 i
L4 T
L 1 2595 mgldL 786 50 ]
-15 dL - = 73
Triglicériddos 10-150 mg/ > W9 2 = 2% 32 C 6 Cl® c|mc|uy clasc
4 1" 5
Creatinquinasa | 30-223  UJL ! 5107 UL b 6 | 38 el ss e c|ws o |w ¢ w1 c
2 003 UL 540 47
. 1 95 mgd 690 40
i 5- 3 5 i
icido iirico 35-72  mgldl ; S el - j¥) 9 | C 3 Ch{d c |80 c s

NC: no cumple frente al criterios establecido - C: cumple frente al criterio establecido
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Indice de incertidumbre en Marcadores cardiacos.

que los criterios de aceptabilidad mas exigentes
son el segundo y tercer criterio.

Ahora, al analizar la relacién entre sigmametria e
incertidumbre, se evidencia que para el 100% de
los ensayos con sigma de 6 (1 mensurando), la
incertidumbre estimada cumple frente a la
especificacion para uno o mas criterios definidos;
para el 23,1% de los ensayos con sigma de 5 (3 de
13 mensurandos), se evidencia que la
incertidumbre estimada cumple frente a la
especificacion para uno o mas criterios definidos;

para el 60% de los ensayos con sigma de 4 (3de 5
mensurandos), se evidencia que la incertidumbre
estimada cumple frente a la especificacion para
uno o mas criterios definidos y para el 100% de los
ensayos con sigma menor o igual a 3 (3
mensurandos), se evidencia que la incertidumbre
estimada no cumple frente a la especificacion para
uno o mas criterios definidos.

De los 21 mensurandos analizados, 15 superan al
menos un criterio de aceptabilidad de
incertidumbre en uno o mas controles (grafica 5).

Tabla 7.
Indice de incertidumbre en ensayos de Quimica Clinica.
PRIMER CRITERIO SEGUNDO CRITERIO TERCER CRITERIO CUARTO CRITERIO
Indice de Indice de
. . o - . o . .
MENSURANDO | CONTROL |V oberada v m'eta % i Imd_l“ de | Umeta % incertidumbre | Umeta % | | Indf“ de Umeta% |, hdl_“ de incertidumbre
= Primer | incertidumbre | Segundo .. . | incertidumbre .. . | mcertidumbre
.. . L. s Segundo  |Tercer criterio . . |Cuarto citerio .. aceptable
criterio | Primer criterio | criterio - Tercer criterio Cuarto criterio
criterio
1 2 0,50 083 222 1,11 1
Sodio 4 = 24 - 0. 18 -
2 1,7 0,43 ’ 0,71 o 1,89 ’ 0,94 1
1 2 221 3,65 7,64 3,82 1
Clore 2 1,9 38 1,89 23 3,13 1 6,55 22 327 1
. 1 59 0,48 0,81 0,60 0,30 1
Urea 2 54 17.4 0.41 10,4 0.69 141 0.51 28,1 0.26 1
Bilirrubina 1 9.3 034 0,56 0,40 0,20 1
5
directa 2 99 29 0,29 149 0,48 2,2 0,34 25 0,17 1
. 1 39 1.58 2,63 1.87 0,92 1
5
Magnesio 2 38 53 136 32 225 4 1,60 91 0.79 1
" 1 93 0.24 0,41 0,56 0,28 1
Hierro 2 5.6 343 021 204 035 151 0.48 30,2 0.24 1
1 84 0,43 0,72 0,34 0,17 1
5
Colesterol HDL > 72 19,5 037 11,6 0.62 244 0.30 438 0.15 1
Alani 1 5.5 0.18 0.30 0.24 0,12 1
30,7 18 231 46.
Aminotransferas 2 5,1 0,17 5 0,28 0,22 2 0,11 1
. 1 45 035 0,60 0,48 0,24 1
Fosforo 2 4,7 113 0,35 67 0,58 83 0,47 16,7 023 1
1 5 0,14 023 0,18 0,09 1
T N - . A A
Triglicéridos 3 a3 29,1 0.13 17,3 023 219 0.18 438 0,00 1
. . 1 5.7 0,17 028 0,21 0,10 1
Q
Creatin Q 2 47 24,1 0.16 144 027 191 0.20 381 0,10 1
. 1 4 0,30 0.50 0,47 023 1
Acido arico 2 3.9 134 029 8 0.49 8.6 045 172 023 1
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Tabla 8.
Consolidado de evaluacion de U en ensayos de Inmunologia.
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Tabla 9.
Indice de incertidumbre en ensayos de Inmunologia.

U Umeta| Inidcede | Unetn . Uneta . Umeta . Indkede
MENSURANDO | CONTROL [obvervada | 0o [mcertidumbe| 0o | OKESE | qp | TKE® | gy | TCEE | orortdunbre
0oz |Primer| e Primer |Segundo crerio] T | Tercer criterio | ©®° | Caarto criterio aceptable

1 204 121 204 486 287 1

Vitaina D-250H 2 157 |6s [ o | 10 157 Q 174 71 221 1

2 150 008 10 170 224 1

Hormena 1 3 0.7 v 120 160 080 1

adenccorticotropica 2 26 461 056 278 095 206 126 412 263 "

| 13 083 089 (58 n2xe |

Alfa fetoprotema 2 R | us | oL | 146 08 24 084 u7 027 1

2 131 0 000 038 020 1

o i - ) - O = i
- 193 115 2 152 3 304 B

antrogobulma 2 215 0L 18 10s 052 1

3 i 1 a8 0 107 158 07e 1

mmmﬁ.m 2 e | &7 D:i% 308 0.4 09 s | M8 e 1

1 212 o N& 88 | 28 1

Antizeno CA LS 2 155 | a6 | o0x | 236 08 236 051 m 08 1

2 148 o 056 056 028 1

1 148 04 [%a 001 048 1

Anhigeno CA 199 2 210 | 446 0 266 00 224 070 49 03s 1

3 148 0.2 040 038 020 1

) 1 171 117 105 141 071 1

- ﬁmm 2 173 | 283 ) 169 184 234 11 468 056 1

2 148 046 0® 036 028 1

| 152 03 058 11 048 1

Cartisl ) 42 |3t o 23 054 136 088 | 2m1 044 1

3 148 03 0% 006 048 1

1 39 0.5 0.84 1 066 1

Folato ) os | 409 o 244 0.6 154 10 308 051 1

2 126 0.3 & 103 05 1

1 177 147 2148 134 067 1

Homona de ) 1o |26 o6 | 13 T 16 [ o5 ] %1 [ om ]

recimen 3 126 056 0os 03] 026 1

Hommacatieis 1 81 0.7 1.3 565 289 1

mr"‘ ) 82 |68 |07 10 120 23 3% 45 267 1

2 17 0 131 570 20] 1

. 1 206 0% 128 107 054 1

Somatomedma C ) 5 1% e 16 T 19 o5 38 o1l n

1 135 | 0 on 15 154 078 1

Dol ) 120 |36s [ 07 219 1190 W2 123 22 062 1

3 148 0% 04 062 031 1

] 185 0.4l ) 070 033 1

Homona Luteinz ate 2 116 315 |08 | 188 064 187 064 374 032 1

1 M1 0o 0 00 pas 1

- 1 10 07 R 128 002 046 1

P rocakitonina - 126 266 0D 159 000 222 am 443 0as ]

) N 1 136 088 147 133 066 1
Antgeno prostatico - =

- ) M2 |36 [ oe 24 116 249 104 498 05 1

epecikotatal 2 148 0 0= 083 026 1

1 388 026 0 068 034 1

B0 mcna P aratiroide 2 131 | s06 024 | 302 04 19 063 38 03 1

3 122 026 0 060 034 1

1 05 07 12 128 064 1

Tedoderona 7 01 264 050 158 0.00 159 000 318 040 1

2 g0 06 101 100 050 1

1 145 136 226 134 113 1

Tiogobulina 2 08 | 245 [ 106 146 18 2146 106 21 080 1

3 148 L8 000 083 048 1

, 1 27 0@ 157 105 007 1

l-bm:g:::hm y, 10 244 04 145 060 17 046 233 043 1

3 120 0.8 0.8 059 058 1




Disciplina: Marcadores cardiacos

Para el mensurando de troponina | como marcador
cardiaco, se evidencia que por las estimaciones de
ET y sigma cumple. Adicionalmente la
incertidumbre observada cumple frente a los
cuatro criterios de aceptabilidad analizados en el
estudio (tabla 10 — grafica 6).

Al analizar el indice de incertidumbre obtenido frente a
cada uno de los criterios de aceptabilidad se puede
evidenciar que el criterio mas exigente es el segundo
criterio, derivado del ETa, ya que los indices de
incertidumbre estan cercanos a 1 (tabla 11).

ARTICULO CIENTIFICO ORIGINAL

APLICABILIDAD DE LA INCERTIDUMBRE
EN LA NOTIFICACION DE RESULTADOS
CRITICOS

A continuacion, se encuentra el consolidado de la
evaluacion de los resultados de notificacion critica
establecidos en el laboratorio, considerando la
incertidumbre de medida para su interpretacion;
donde se puede evidenciar que, al aplicar la
incertidumbre sobre los valores criticos de
notificacién, el proceso de notificacion se daria
mas temprano, lo que permitiria intervenciones
mas oportunas sobre la decision clinica.

Tabla 10.
Consolidado de evaluacién de U en ensayos de Cardiologia.
MENSURANDO CONTROLES INDICADORES DE MEDICION
U% U% U% U%
Intervalo . ! ETa ET (%) Sigma U%

Nombre biolégico de Nivel de“ Media de control | % 5[ (%) | obtenido | obtenida | obtenida Ace]-Jtable Aceptable | Aceptable | Aceptable
eferenci concentracion de control Interpretacian|nterpretacian]  24/7 Primer Segundo | Tercer | Cuarto
relerencia M M > [ ETPretactiC nterpretacie] v| criterio | v| criteric~| criteric+| criteric~

1 42,7 ngl 384 16,6
Troponina I 23-198 ngl 2 70638 ngl n 2 | 1,73 |Cc| 45 |Cc| 122 313 | C [187| Cc |198| C |396| C
3 50198 ngl 325 121
NC: no cumple frente al criterios establecido - C: cumple frente al criterio establecido
Tabla 11.
Indice de incertidumbre en marcadores cardiacos.
PRIMER CRITERIO | SEGUNDO CRITERIO | TERCER CRITERIO | CUARTO CRITERIO
U Umeta | Inidice de U meta % Indice de | U meta Indice d U meta Indice de Indice de
MENSURANDO |[CONTROL| observada % incertidumbre S]]]E' al'l incertidumbre %% A I] _;E ‘; % incertidumbre | incertidumbre
% £ Primer Primer e.g'un_ o Segundo | Tercer _l: certi uﬁl "¢ | Cuarto Cuarto aceptable
criterio criterio criterio criterio criterio | - or O iterio criterio
1 16,6 0,53 0,89 0,84 0,42 1
Troponina 2 122 313 039 18,7 0,65 19.8 0,62 39,6 0,31 1
3 12,1 0,39 0,65 0,61 0,31 1
Tabla 12.
Consolidado de resultados de notificacion critica considerando la incertidumbre de medida expandida (U).
MENSURANDO VALOR DE NOTIFICACION CRITICA CONSIDERANDO LA U
DISCIPLINA Valor critico
Nombre Intervalo biolégico de definido en el U observada en |VALOR CRITICO CON
h referencia unidades de medida LA UAPLICADA
laboratorio
. <6.0 g/dL +0.1 g/dL <6.1 g/dL
Hemoglobina 14-18 dL
g ¢/ >20.0 @/dL £0.5 gdl >19.5 g/dL
Hematologia <20,0 3 =16 3 <21.6 3
2 Recuento de 150450 . x 10°/uL x 10°/uL x 10°/ulL
- X
plaquetas M 59990 x10%uL | £522  x107uL|>9468 x10%uL
Tiempo de
Coagulacion |[tromboplastina| 25-31.3  segundos > 100 segundos +£79 segundos =98 segundos
parcial
. . <125 mEq/L =26 mEq/L <128 mEqL
uimica Sodio 136-146 mEq/L
Q q > 152 mEq/L =26 mEqL | >149 mEqL

Marcadores .

23-19, =19, =0, =19,
cardiacos Troponina I 3-198 ng/dL 19.8 ng/dL 0.3 ng/dL 19.5 |ng/dL




ARTICULO CIENTIFICO ORIGINAL I

DISCUSION

Los laboratorios de analisis clinicos implementan
procedimientos para monitorizar el desempefio
del método de ensayo como parte de las
estrategias y/o puntos de control del
aseguramiento de la calidad analitica a fin de
asegurar que los resultados obtenidos sean
confiables. Las estimaciones de ET vy
sigmametria han sido utilizados a partir de los
siguientes atributos de los métodos de ensayos
cuantitativos: sesgo, precision y ETa. Sin
embargo, la evaluacion de la exactitud de los
resultados a través de la estimacion de la
incertidumbre es un parametro o atributo que no
se emplea usualmente en los laboratorios y que
a través de este estudio se realiza la
comparacion de la estimacién de este parametro
frente a los valores de ET y sigmametria.

Para los 41 mensurandos evaluados se
evidencia que el 100% cumple frente a la meta
de ETa, y frente a la métrica sigma se observo
que el 29% tiene sigma de 6, el 56% presenta
sigma entre 4 - 5, y el 15% presentan sigma
menor o igual a 3; es evidente que la eleccién de
la especificacion de rendimiento analitico (meta
de calidad) es importante. Siempre que la
seleccién de las especificaciones de calidad
(metas de rendimiento analiticos,) sean de libre
eleccion para los laboratorios, las métricas como
la sigma y el indice de error total seran diferentes
para la misma prueba, aun teniendo el mismo
desempefioc en términos de precision vy
veracidad. Igual evento va a suceder si el
desempefo de la incertidumbre se contrasta con
las metas de calidad tradicionalmente usadas:
CLIA, Metas derivadas de Variabilidad biolégica,
RCPAYy otras.

En el trabajo actual de los 41 mensurandos
evaluados, se puede observar que aunque el
100% de los métodos de ensayo estan dentro de
las especificaciones de desempenio
considerando las metas de ETa (donde el ET <
ETa) y/o las estimaciones de sigmametria (= 3);
la evaluacion de la exactitud del resultado
mediante la estimacién de la incertidumbre,
refleja que en algunos mensurandos la
incertidumbre generada sobre el resultado puede
estar fuera del uso previsto considerando los
criterios definidos como aceptables para la
evaluacion de la misma, por lo cual la
incertidumbre es una estimacion mas sensible
frente a la calidad del resultado para la
interpretacion de mismos frente al intervalo
biolégico de referencia y la condicion del
paciente como “verdadero negativo”.

Frente a los criterios de aceptabilidad de la
incertidumbre analizados en el presente estudio,
se resalta la independencia del tercer y cuarto
criterio derivados directamente del intervalo
bioldégico de referencia, en comparacion con el
primer y segundo criterio, que se encuentran
sesgados y condicionados por la decision del
laboratorio frente a la meta de calidad que
establezca para sus mediciones. Es aqui donde los
analistas deben analizar el criterio de aceptabilidad
de incertidumbre que consideran mas sensible
para la deteccion de cambios y monitoreo del
desempenio.

En las tablas 2, 4, 6, y 8 se presentan los valores
de U obtenidos para los 41 mensurandos
evaluados, la estimacion se realiz6 con un factor
de cobertura de 2 para un nivel de confianza del
95%. A partir de estos datos, los resultados
obtenidos en el laboratorio podrian expresarse
como el valor del mensurando «x» dentro del
intervalo de confianza.

A partir de la estimacion de la incertidumbre del
método de ensayo y la evaluacion de este
parametro sobre el uso previsto, se considera
importante que los laboratorios establezcan reglas
de decisiones sobre el efecto de la incertidumbre
en valores de notificacion critica, teniendo en
cuenta que puede aportar a la seguridad del
paciente, mejorando la oportunidad en el proceso
de deteccion para pacientes que presentan
complicaciones del estado de salud y que debe ser
identificados y notificados.

Al establecer como especificacion de desempefio
de la incertidumbre el criterio derivado a partir del
IBR, es importante considerar que la incertidumbre
tiene mayor impacto en aquellos mensurandos
donde la amplitud del IBR es pequefia, debido a
que la variacion bioldgica interindividual (CVBg) es
baja.

CONCLUSIONES

Los indicadores de desempefno analitico
establecidos como ET y la sigmametria, son
importantes para la toma de decisiones del
proceso analitico, sin embargo, con los datos
obtenidos se corrobora que, como métrica para
evaluar el desempefio de método de medicion, es
mas sensible la sigmametria, pero tanto el indice
de error total como la sigmametria siempre van a
estar afectados por la meta de calidad que define el
laboratorio para su estimacion, lo que minimiza la
comparabilidad de esta  métrica  entre
mensurandos y entre laboratorios; situacion que
pone en el escenario de Latinoamérica la



necesidad de definir un criterio Unico de calidad a
fin de poder realizar la comparaciéon con estas
métricas, por lo tanto las especificaciones de
calidad de incertidumbre si son derivadas de las
mismas metas de calidad también se van a ver
sesgadas, dificultando la comparabilidad entre
laboratorios.

Es importante considerar en el establecimiento de
las metas de desempefio para la incertidumbre de
medida de cada procedimiento de medicion, las
especificaciones de calidad derivadas de los IBR,
ya que estos son comparables,
independientemente del método de ensayo y
sistema analitico utilizado, y estan estandarizados
en las guias de practica clinica(GPC). Y
adicionalmente permiten monitorear de manera
sistematica el impacto de la incertidumbre en la
caracterizacion del uso previsto del ensayo en el
intervalo de la “normalidad”.

Frente a la revisién de los criterios establecidos
para la definicion de las caracteristicas del
desempefio para la incertidumbre de medida, se
infiere que el criterio mas sensible corresponde al
tercer criterio (la octava parte del IBR) y luego el
segundo criterio (2/3 del ETa), seguido del cuarto
criterio (la cuarta parte del IBR) y por ultimo el
primer criterio (derivado de la férmula del ETa); por
lo tanto se recomienda que el criterio de
aceptabilidad de la incertidumbre definido en el
laboratorio se base en el IBR y no en las metas de
calidad establecidas en el mismo, ya que las
ultimas no permiten comparabilidad.

Nuestro estudio muestra que considerar la
aplicabilidad de la incertidumbre sobre los limites
de los valores de notificacion critica establecidos,
es una herramienta viable y util para optimizar de
manera temprana el proceso de notificacion de
resultados de riesgo critico lo que evidencia el
aporte del laboratorio clinico a la gestiéon clinica
excelente y segura.
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