
Si algo distingue la actividad del laboratorio clínico es

que produce información. Por una parte un médico prescribe

una prueba y por el otro el laboratorio proporciona el resulta-

do. La confianza entre las partes es fundamental. Y un eje

básico de esta confianza es la reputación de calidad de un la-

boratorio clínico.

Así pues hay dos cuestiones a tener en cuenta: hay que

ofrecer información y ésta debe facilitarse con un nivel de ca-

lidad continuada. Una prueba elemental para confirmar la ca-

lidad de un laboratorio clínico es contrastar lo que hubiera

sucedido en otro laboratorio con la misma muestra y determi-

nación. Al replicarse la misma información, nos confirmaría

que estamos en lo cierto. Este esfuerzo para evaluar la cali-

dad desde una perspectiva comparada lo llevan haciendo los

laboratorios clínicos desde hace años. Los programas de con-

trol de calidad promovidos por la Sociedad Española de Quí-

mica Clínica son un ejemplo.

En el presente ejemplar de la REVISTA DE CALIDAD ASISTEN-

CIAL (RCA) se muestra un ejemplo más de lo que hablamos1.

Los autores muestran cómo, en la determinación de la glucosa

plasmática en 5 laboratorios hospitalarios, no se observan di-

ferencias significativas. La importancia de su resultado es 

doble. Por una parte, porque confirma la replicabilidad de los

resultados, y por otra porque, al tratarse de una determinación

que tiene importantes implicaciones diagnósticas, la existen-

cia de variaciones introduciría incertidumbre en el diagnóstico

de diabetes por el clínico. Como en cualquier estudio, existe

una serie de limitaciones a tener en cuenta que los mismos

autores reconocen, ya que los laboratorios conocían que se es-

taba realizando el estudio y podían modificar su comporta-

miento habitual.

También se sabe la existencia del sesgo de publicación,

ya que otros estudios con resultados no tan favorables puede

que no lleguen a publicarse. Pero no siempre es así. El entor-

no estadounidense ha producido numerosa bibliografía sobre

variaciones en los resultados entre laboratorios clínicos. Pre-

cisamente por ello surgió la necesidad de una ley que promo-

viera la calidad. El estudio de Stull y colaboradores2 en

1994, realizado en 17.058 laboratorios (un 10% de ellos

hospitalarios e independientes, mientras que el 90% eran

ambulatorios, de consulta médica y de otros centros) en refe-

rencia a la prueba de glucosa, mostraba cómo un 5% de los

laboratorios de hospital e independientes facilitaba resultados

inadecuados, aunque esta cifra llegaba al 15% cuando se tra-

taba de otro tipo de laboratorio. Siguiendo los mismos crite-

rios de la regulación estadounidense, los 5 laboratorios parti-

cipantes en el estudio que se publica en este numero de la

RCA1 hubieran cumplido sobradamente, y sus resultados ha-

brían sido adecuados.

Estudios norteamericanos recientes muestran una vez

más motivos para la preocupación 15 años después de que se

regularan los controles de calidad externos de los laboratorios

clínicos3,4. Según los autores, la regulación gubernamental no

es suficiente para garantizar que se lleven a cabo buenas

prácticas de laboratorio.

El caso español resulta interesante en la medida en que

la adopción de los controles de calidad externos ha surgido

de los propios profesionales, de la “autorregulación”. Este es-

fuerzo ha conducido a unos resultados altamente satisfacto-

rios para aquellos laboratorios que participan en este tipo de

programas. Visto así, la reputación profesional desempeñaría

un papel más importante que el mercado o la regulación gu-

bernamental. Pero no hay que bajar la guardia.

La próxima frontera donde el laboratorio clínico necesita

situarse es en entender cómo las pruebas de laboratorio con-

tribuyen a mejorar los resultados de salud. Y para ello hay dos

cuestiones que cabe abordar: la adecuación en la petición de

pruebas y la comprensión de las implicaciones de los resulta-

dos del laboratorio en el diagnóstico y tratamiento de enfer-

medades.

En 1975 George Lundberg iniciaba una columna en

JAMA sobre uso óptimo del laboratorio5. Entonces ya se pre-

guntaba sobre la variación existente en la demanda de pruebas

y su justificación. Además, decía que no debería solicitarse una

prueba sin prever la utilización de la información adicional ob-

tenida. Y consideraba que, mientras la actividad del laboratorio

puede valorarse según sus determinaciones-resultados, la ade-

cuación en las pruebas del laboratorio era difícil de valorar.

Más de un cuarto de siglo después, no podemos estar

plenamente satisfechos. Mientras que el laboratorio clínico

ha contemplado un avance tecnológico impresionante y la

mejora en el control de calidad externo ofrece amplias garan-

tías, la adecuación de la utilización del laboratorio deja mu-

cho que desear.

El motivo último para solicitar una prueba de laboratorio

debe ser mejorar los resultados de salud para el paciente. Pero
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sucede que los motivos reales por los que se pide van más allá

del diagnóstico, cribado o confirmación de opinión clínica.

Lundberg6 sugiere, entre otros, la medicina defensiva, la curio-

sidad, la inseguridad, las tácticas dilatorias, la confirmación

para la familia o el paciente, para completar una base de da-

tos, para el beneficio del hospital, del médico, del laboratorio,

por la facilidad de realización porque otro paga o, probable-

mente, por el más frecuente de todos los motivos: el hábito.

En una revisión de la bibliografía sobre utilización de las

pruebas de laboratorio, se llegó a la conclusión de que los cri-

terios para identificar inadecuación en muchos estudios no

satisfacen los estándares metodológicos y que conviene dis-

poner de estándares basados en la evidencia para valorar la

adecuación7.

La inadecuación es tanto por defecto como por exceso.

En un estudio de la década de los ochenta del siglo pasado,

ya se señalaba que un tercio de las pruebas era inadecuado

en la medida que no contribuye al diagnóstico y tratamiento

del paciente8. Y el exceso de pruebas tiene sus consecuen-

cias. Si un individuo sano se somete a 10 pruebas innecesa-

rias, hay un 40% de probabilidad de al menos un falso-positi-

vo9. No hay justificación posible para despilfarrar recursos y

para exponer a riesgos innecesarios. Pero la pregunta sigue

en el aire: ¿cuáles son los instrumentos que permiten modifi-

car la práctica clínica? Sabemos que hay distintas aproxima-

ciones posibles: educación, feedback, incentivos financieros,

penalizaciones, cambios administrativos y participación. Pero

la implantación de programas de mejora de la adecuación de

la demanda de laboratorio es costosa. En definitiva, siempre

surge el problema de quién asume la responsabilidad. Se pro-

duce el clásico dilema del free-rider: quien soporta el esfuer-

zo no es compensado por los resultados. Mientras que la re-

putación profesional ha sido suficiente en nuestro entorno

para que los laboratorios clínicos impulsaran el control de ca-

lidad externo, seguramente no lo es para adoptar programas

de utilización adecuada. La responsabilidad para emprender

tales programas debe ser compartida por todos los profesiona-

les implicados en la atención a los pacientes y poner de

acuerdo a todos es un proceso costoso y complejo. Sin em-

bargo, las limitaciones en los recursos disponibles nos obliga-

rán a todos a emprender esta ardua tarea cuanto antes.
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