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Actes-resums

Resum de la setena sessio del Il Curs d’actualitzacié en
ciencies de Laboratori Clinic: “Control de la plausibilitat
de les magnituds hematologiques”

Lourdes Sanchez Navarro

Laboratori Clinic, Hospital Universitari de Bellvitge, L’'Hospitalet de
Llobregat

El 21 de maig de 2014 va tenir lloc, a la seu del Col-legi Oficial de Farmaceutics de Barcelona, la primera
sessio del II Curs d’actualitzacié en ciencies de Laboratori Clinic: “Control de la plausibilitat de les
magnituds hematologiques” impartida per Lourdes Sanchez Navarro, Laboratori Clinic, Hospital

Universitari de Bellvitge, I.’Hospitalet de Llobregat.

Existeixen diferents processos que permeten garantir
que els resultats de mesura emesos en un informe de
laboratori clinic sén valids per a ser lliurats a qui els
ha sol'licitat. A la fase premetrologica, la inspeccié
visual de les mostres rebudes per a la realitzacié de
les mesures sol'licitades permet detectar possibles
defectes en les mateixes que les facin inadequades
per a la seva finalitat. A la fase metrologica, els
calibratges dels sistemes de mesura i els diferents

processos de mesura (per exemple, alarmes
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obtingudes als sistemes de mesura 1 lI'examen
microscopic del frotis de sang sén sotmesos) sén
sotmesos a un control intern de la qualitat per tal de
garantir la qualitat dels resultats emesos. Finalment, a
la fase posmetrologica, el control de la plausibilitat
(comunament conegut com procés de validacié dels
resultats de mesura) permet una dltima revisié dels

resultats abans del seu lliurament.
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Malgrat existeixen diverses normes o guies (1, 2) que
requereixen que els laboratoris clinics realitzin un
procés de revisio dels resultats abans de lliurar-los,
cap delles especifica com dur-ho a terme. Aixi
mateix, altres organitzacions com I'Institut per a la
Normalitzacié de Laboratoris Clinics (CLSI) i
I’Associaci6 Catalana de Ciencies de Laboratori
Clinic (ACCLC) han publicat documents que
descriuen com realitzar aquest procés de revisio de
resultats (3, 4). El document “Autoverification of
Clinical

Laboratory ~ Test
Guideline  (Auto  10-A)” del CLSI  conté

Results—Proposed

recomanacions molt generals que fan dificil la seva
implantaci6 als laboratoris clinics. Per altra banda, al
2008, el Comité Teécnic de PACCLC va elaborar el
document “Guia per a la revisié final dels resultats
de mesura en el laboratori clinic” on s’especifiquen i
es detallen, de manera minuciosa, les recomanacions
per al disseny, la creacié i implementacié dels
algorismes 1 les regles a utilitzar per al control de la

plausibilitat dels resultats del laboratori clinic.

Sovint, el terme validaci6 s’utilitza com a sinonim de
control de la plausibilitat. Tenint en compte que els
productes del laboratori clinic sén els resultats de
mesura, aquests poden ser de dos tipus: conformes i
no conformes. Segons els diccionatis generals i els
especifics del laboratori clinic, el terme validacié es
defineix com un procés que només pot generar un
tipus de resultat: resultat conforme. En canvi, la
definici6 del control de la plausibilitat contempla els
dos tipus de resultats. Per aquest motiu, és millor
abandonar la utilitzacié del terme ‘validacié” i

substituir-lo per “control de la plausibilitat” (5).

El control de la plausibilitat es defineix com el
conjunt de procediments usats per decidir amb

criteris clinicobiologics si un resultat de mesura és
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valid o no. L’objectiu principal és la deteccié d’algun
fet que hagi pogut falsejar el resultat de mesura d’'una
magnitud biologica i hagi passat desapercebut als
processos realitzats a les anteriors dues fases (resultat

sospitos de ser erroni) (4, 5).

La importancia de detectar els resultats de mesura
erronis radica en que les conseqtiencies derivades del
lliurament d’un informe que contingui resultats
erronis poden ser negatives, des dun canvi en el
tractament dels pacients (per exemple, el trasllat
inapropiat a les unitats de cures intensives, les
accions terapeutiques inapropiades com transfusions,
la prescripcié de determinats farmacs com digoxina,
heparina...) fins a efectes adversos greus sobre els
mateixos. De la mateixa manera, es generen examens
addicionals del laboratoti clinic o de diagnostic per la
imatge aixi com examens més invasius o consultes
addicionals que generen un augment del cost sanitati

1 afegeixen malestar al pacient.

La freqiiencia dels errors del laboratori clinic varia
segons la font bibliografica consultada, oscil‘lant des
d'un 0,1 % fins un 1 % dels informes de laboratori
clinic. Els errors es poden classificar depenent de la
fase en la que succeeixen. Els errors que es donen a
la fase premetrologica son els més freqients i
representen el 61,9 % del total d’errors mentre els
errors de la fase metrologica i posmetrologica
representen un 15,0 % 1 23,1 %, respectivament (5,

6).

Els factors que poden generar resultats de mesura
erronis i que poden passar desapercebuts a les fases
premetrologica i metrologica sén diversos: factors
relacionats amb la preparacié del pacient (per
exemple, la manca de dejd, alguna condicié
fisiologica particular...), factors relacionats amb la

mostra (per exemple, la mostra pertanyent a un altre
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pacient, les mostres obtingudes d’una via d’infusié
intravenosa, les mostres recollides amb un recipient
amb un additiu inapropiat...), factors relacionats amb
el procés de mesura (per exemple, 'obstrucci6 de la
pipeta d’aspiracié de mostres, els errors en la

transcripcid de resultats...).

El control de la plausibilitat es pot classificar en dos
grups en funcié del grau d’estandarditzacié del
procés: el control de la plausibilitat sense
estandarditzacié 1 amb estandarditzacié total (5). El
control de la plausibilitat no estandarditzat consisteix
en la inspeccié de tots els resultats del laboratori
clinic per part del facultatiu especialista, el qual aplica
uns criteris propis per a la deteccié dels resultats
sospitosos de ser erronis. Es un procés subjectiu i
intuitiu basat en Dexperiencia i el coneixement
professional que comporta una elevada variabilitat,
tant intraindividual com interindividual, i un elevat
consum de temps. En aquest procés es realitza una
avaluacié intuitiva de diferents informacions: la
quantia del resultat inspeccionat (un resultat molt alt
o molt baix sera sospités de ser etrroni), el canvi
respecte a un resultat anterior de la mateixa magnitud
biologica, la concordanca amb un altre resultat
obtingut a la mateixa mostra amb el qual es trobi
correlacionat fisiopatologicament, la concordanca
amb el diagnostic o la procedencia de la sol licitud.
En base a totes aquestes avaluacions es realitza una
avaluaci6 intuitiva conjunta per decidir finalment si el
resultat inspeccionat es considera valid o, pel

contrari, sospités de ser erroni.

Per altra banda, el control de la plausibilitat
estandarditzat consisteix en aplicar uns criteris de
forma objectiva per a la deteccié dels resultats de
mesura sospitosos de ser erronis. Es tracta dun
procés no intuitiu, cientific, basat en decisions

arbitraries pero consensuades, reproduible i que
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permet eliminar Ielevada variabilitat intraindividual i
interindividual entre facultatius especialistes. Aquest
procés s’aplica a tots els resultats de mesura 1 es basa
en algorismes de decisi6 que, per a que siguin
efectius, han d’estar informatitzats. Aixi, aquells
resultats de mesura que superin aquests algorismes
seran lliurats al sol-licitant sense cap tipus
d’intervencié humana mentre que els que no els
superin, seran sospitosos de ser erronis. Les eines
utilitzades en els algorismes de decisié comproven si
els resultats de mesura excedeixen uns limits d’alerta,
excedeixen un canvi respecte a un resultat anterior de
la mateixa magnitud biologica (limit de canvi o delta
check), concorden amb un altre resultat d’una
magnitud biologica obtinguda a la mateixa mostra
amb la  qual es  trobi  correlacionada
fisiopatologicament (limit de prediccid) o concorden

amb el diagnostic o la procedencia de la sol-licitud.

Els limits d’alerta defineixen linterval en el qual és
previsible que es trobin una elevada proporcié dels
resultats. Qualsevol resultat que superi aquests limits
(resultat poc freqiient) sera sospitds de ser erroni.
Aquests valors acostumen a ser valors allunyats dels
intervals de referéncia i es poden obtenir a partir dels
limits d’inversemblanca (que sén aquells valors d’una
magnitud biologica que tenen una probabilitat molt
petita o nul'la de correspondre a un pacient), dels
limits d’alarma (que sén aquells valors que indiquen
un perill immediat pel pacient), dels limits de decisié
obtinguts de les guies de practica medica, dels
percentils extrems de la distribucié d’un conjunt de
resultats, dels valors consensuats pels especialistes o

d’un maltiple dels limits de referencia biologics.

Els limits de canvi es defineixen com la diferéncia
maxima entre dos resultats de mesura consecutius
del mateix pacient, més enlla de la qual un resultat es

considera sospités de ser erroni. Es parteix de la base
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de que la diferencia observada entre dos resultats de
mesura consecutius d’'una mateixa magnitud
biologica en un mateix pacient és deguda a l’efecte
conjunt de les variabilitats  premetrologica,
metrologica, biologica fisiologica 1 patologica
intraindividuals. Un augment no raonable d’aquesta
diferencia ha de fer sospitar que el resultat actual pot
ser erroni. Aquests limits es poden obtenir a partir de
les dades de la variabilitat biologica, dels percentils
extrems de la distribucié de les diferencies dun

conjunt de resultats, o del consens dels

especialistes...(7).

Els limits de prediccié defineixen linterval de
resultats dintre del qual es trobara, amb una elevada
probabilitat, el resultat d’una magnitud biologica
quan es coneix previament el resultat d’una magnitud
biologica correlacionada fisiopatologicament. Aixi,
aquests limits s’apliquen a parelles de magnituds
biologiques relacionades fisiopatologicament.
Qualsevol resultat de la magnitud correlacionada que
supera aquest interval es considera sospités de ser

erroni. Aquests valors s’obtenen a partir d’equacions

de predicci6 (8).

La concordanca amb el diagnostic o, en el seu
defecte, amb l'origen de la peticié, només comporta
P’acceptacié d’un resultat de mesura que inicialment
és sospitds de ser erroni per les eines abans descrites,
de manera que fa més tolerant el procés de control

de la plausibilitat.

Una vegada el sistema de control de la plausibilitat
estandarditzat realitza les diferents comprovacions,
els algorismes de decisié donaran com a resultat final
Pacceptacié o no acceptacié del resultat de mesura

avaluat.
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Davant la troballa d’un resultat de mesura sospitds
de ser erroni, tant pel control de la plausibilitat no
estandarditzat com per I'estandarditzat, s’han de dur
a terme una série d’accions de comprovacio, per tal
d’acceptar finalment aquell resultat de mesura, o bé,
rebutjar-ho, 1 sol'licitar una nova mostra. Aquestes
accions es basen en la comprovacié de la tragabilitat
biologica de la mostra, la sol'licitud d’informacié
sobre la seva obtencid, les accions correctives sobre
els sistemes de mesura o bé la repetici6é de la mesura

en la mateixa mostra.

Actualment, als laboratoris clinics que lliuren
resultats de magnituds hematologiques, hi ha una
manca d’uniformitat en el procés de control de la
plausibilitat. En alguns d’ells no s‘aplica cap sistema
de control de la plausibilitat degut a I’elevat cost del
personal especialitzat que requereix, la dificultat del
procés i lelevat consum de temps. Malgrat
l'avantatge potencial de realitzar un control de la
plausibilitat estandarditzat 1 de lexistencia de
sistemes que permeten fer-ho de manera parcialment
informatitzada (9), la major part de laboratoris clinics
apliquen un control de la plausibilitat no
estandarditzat amb la consequient subjectivitat i
elevada variabilitat intraindividual i interindividual.
Dr’aquesta manera, el control estandarditzat queda
limitat als laboratoris clinics amb elevada carrega de
treball o que treballen amb magnituds bioquimiques.
Malgrat aixo, hi ha un interes creixent en disposar de
sistemes que permetin realitzar un control de la
plausibilitat de forma completament informatitzada i,
conseqiientment, la industria de la informatica
aplicada al laboratori clinic esta treballant en el

disseny de sistemes que ho permetin.
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