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PALABRAS CLAVE Resumen

Calprotectina fecal; Introduccién: La gestién de una institucion se define como la disposicién y la organizacién
Gestion; de los recursos para obtener los resultados esperados. Para aplicar este concepto a un
Enfermedad laboratorio clinico es necesario conocer la demanda de las pruebas y su evolucion
inflamatoria temporal, los resultados informados y el rendimiento. Nuestro objetivo es exponer la
intestinal; gestion del laboratorio de gastroenterologia durante los afos 2006/2007 y analizar la
Costes; significacion clinica de la calprotectina fecal.

Rendimiento Material y métodos: La evaluacion de la gestion se realiza considerando el nimero de

determinaciones, los costes econémicos y el rendimiento. Respecto a la calprotectina, se
estudia la evolucién de su demanda, se agrupan los resultados patologicos de 2007 segln
diagnostico y se aplica un analisis estadistico ANOVA mas un test de Tukey.

Resultados y conclusiones: Los datos econémicos revelan una buena gestion: aumento en
la demanda de las técnicas, disminucion del porcentaje de costes y mejora del
rendimiento en las pruebas de cribado. Los resultados de calprotectina mas elevados
corresponden a pacientes con carcinoma colorrectal (significativamente mayores que en
grupo miscelaneo y sin diagndstico conocido), seguidos de pacientes aquejados de
enfermedad inflamatoria intestinal.
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faecal calprotectin in this context

Abstract

Introduction: The management of an institution is defined as the arrangement and
organisation of resources to obtain the expected results. To apply this concept to a clinical
laboratory it is necessary to know the test demand and its development over time, the
reported results and the performance. Our goal is to explain the management of
Gastroenterology Laboratory for the years 2006/2007 and analyse the clinical significance

Material and methods: Management takes into account: the number of determinations,
cost and performance. With calprotectin, we examined the evolution of its demand,
grouped the results of 2007 according to pathological diagnosis and applied ANOVA

Results and conclusions: The economic data show a good management: increase in
demand for techniques, decrease in percentage of costs and increase in performance of
the screening techniques. The results of calprotectin are higher in patients with colorectal
carcinoma (significantly higher than in a group with no known diagnosis and a

miscellaneous group), followed by patients with inflammatory bowel disease.
© 2009 AEBM, AEFA y SEQC. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Costs;
Performance
of faecal calprotectin.
statistics and the Tukey test.
Introduccion

La gestion de una institucion puede definirse como la
“disposicion y organizacion de los recursos para obtener
los resultados esperados””. La gestion clinica consiste en la
administracion de las organizaciones sanitarias, e integra los
conocimientos de los profesionales de la salud, los datos
administrativos y econémicos con el fin de obtener una
mayor calidad de atencion de la salud, y confiere a los
profesionales de la responsabilidad de la calidad del servicio
ofrecido®.

El laboratorio clinico debe adoptar técnicas eficientes de
gestion; para ello es importante la realizacion de estudios
de costes y de rendimiento de las pruebas que determina.

El modelo de gestion analitica de comparacion de costes
tras el Proyecto Signo de los afios 90 esta basado en la
unidad relativa de valor (URV), que expresa el coste
econdémico de cada prueba e indica cuantas veces mas
cuesta una prueba que otra que se toma como referencia®.

El laboratorio de gastroenterologia esta dedicado al
analisis de las enfermedades del aparato digestivo mediante
diversas pruebas con distinta significacion clinica. Entre
éstas, se encuentran las destinadas al analisis de la
capacidad absortiva intestinal (D-xilosa), a la valoracion
de la insuficiencia pancreatica (endopeptidasas pancreaticas
—quimotripsina, elastasa—, analisis cuantitativo de princi-
pios inmediatos por infrarrojo proximo, etc.), a la
prediccion de colonoscopia patoldgica (calprotectina fecal),
a la valoracion de enfermedad inflamatoria intestinal (EIl)
(calprotectina, o-1-antitripsina, etc.)y al cribado de cancer
colorrectal (sangre oculta en heces y calprotectina).

La calprotectina fecal (proteina liberada de los
neutrofilos en reacciones inflamatorias) es un marcador de
gran utilidad, realizado frecuentemente en la actualidad en
el laboratorio de gastroenterologia®”’. Es un parametro de
fase aguda, cuyo valor en heces aumenta en diversas

enfermedades gastrointestinales, y es capaz de evaluar la
gravedad de la inflamacién en Ell crénicas®, detectar
recidivas en estas enfermedades’ y predecir colonoscopias
patologicas'®.

En este trabajo hemos perseguido 2 objetivos: 1) exponer
la gestion del Laboratorio de Gastroenterologia del Hospital
Virgen de la Arrixaca de Murcia durante los afos 2006/2007,
y 2) evaluar la significacion clinica de la prueba de
calprotectina durante ese periodo.

Material y métodos

La evaluacion de la gestion del laboratorio se lleva a cabo
considerando el nimero de determinaciones, el coste y el
rendimiento de las pruebas.

Se estudia la demanda de las pruebas realizadas con mas
frecuencia en el Laboratorio de Gastroenterologia durante
los afos 2006/2007 (sangre oculta en heces, calprotectina,
quimotripsina y elastasa) mediante el recuento de las
determinaciones y el calculo de porcentaje respecto al
total de pruebas de Gastroenterologia.

Se realiza un estudio del coste econémico de las pruebas a
través de las URV/determinacion y del porcentaje de éste
para cada prueba por afo. Para el calculo de la URY, se
estiman los costes de ejecucion de cada prueba por afo,
incluyendo el tiempo de dedicacion de los profesionales del
laboratorio, el coste de material y el coste de amortizacion
y mantenimiento de equipos, todo ello en comparacion con
la prueba que se establece como referencia, que es la que
se realiza con mas frecuencia en el laboratorio (glucosa,
URV = 1).

Se calcula el rendimiento de la demanda de las 4
determinaciones durante los anos 2006/2007. En las pruebas
de cribado (sangre oculta en heces y calprotectina), se
evalia el porcentaje de determinaciones con resultados
negativos. En las pruebas diagnosticas (quimotripsina y
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elastasa), se considera el porcentaje de determinaciones
patolédgicas.

El fundamento de las determinaciones analiticas ha sido
inmunoturbidimetria cuantitativa para sangre oculta en
heces (analizador OC Sensor®, Biogen Diagnostica), técnica
colorimétrica para quimotripsina, manual en 2006 y auto-
matizado en 2007 (analizador Hitachi 912®, Roche Diagnos-
tics), y enzimoinmunoanalisis para las pruebas elastasa y
calprotectina (Kit ScheBo® Pancreatic Elastase1 Stool Test y
Kit Calprest™ de Eurospital [sensibilidad del 95% y especi-
ficidad del 93%], respectivamente, automatizados en 2007
en el equipo MINILYSER, Inverness Medical).

Se evalua el aumento en la demanda de calprotectina y
los porcentajes de muestras patoldgicas durante el periodo
2005/2006/2007. Se agrupan los resultados positivos de
calprotectina en el afo 2007 seglin diagndstico y, tras
transformacion logaritmica, se aplica una prueba estadistica
ANOVA (mas un test de Tukey paramétrico a posteriori) con
el fin de determinar si existen diferencias significativas
entre los valores de calprotectina en las distintas enferme-
dades. La prueba de calprotectina se considera negativa
cuando la concentracion es inferior a 50ug/g en heces,
positiva débil entre 50 y 100 ug/g en heces y positiva cuando
la concentracion es superior a 100 ug/g en heces'".

Resultados

Los resultados de gestion obtenidos durante los afos 2006/
2007 se muestran en la tabla 1. Se expone la evolucion de la
demanda de las pruebas analiticas (en numero vy
porcentaje), los datos econémicos y el rendimiento en
porcentaje.

Obtenemos un aumento anual global de las determina-
ciones analiticas, que llegan incluso a duplicarse en las

pruebas minoritarias (quimotripsina, calprotectina y elastasa)
(tabla 1).

Los datos economicos revelan un considerable descenso
de las URV/determinacion de las técnicas minoritarias en
2007 a expensas de una disminucién de los costes en
personal. En quimotripsina, las URV/determinacion sufrie-
ron un descenso del 51% (de 30,7 en 2006 —el 73%
corresponde a gastos en personal y el 27% restante a costes
en material y equipos— a 15 en 2007 —el 61% corresponde a
gastos en personal y el 39% restante a costes en material y
equipos—). Para calprotectina y elastasa disminuyeron un
45% (de 72,3 en 2006 —el 89% corresponde a gastos en
personal y el 11% restante a costes en material y equipos— a
40 en 2007 —el 81% corresponde a gastos en personal y el
19% restante a costes en material y equipos—). Respecto a
sangre oculta, no hubo variacion de 2006 a 2007 en los
costes por determinacion; el nimero de URV/determinacion
fue de 7 en ambos afios, y el 77% de los gastos correspondi6 a
personal y el 23% a material y a equipos (tabla 1).

El rendimiento aumenté un 10% en calprotectina,
practicamente se mantuvo en sangre oculta y disminuy6
un 38% en quimotripsina y un 28% en elastasa (tabla 1).

La tabla 2 recoge los resultados positivos de calprotectina
del afo 2007, agrupados en funcion de las enfermedades. La
prueba de calprotectina se implanté en el Laboratorio de
Gastroenterologia del Hospital Universitario Virgen de la
Arrixaca de Murcia en el afo 2005 y se realizaron entonces
56 determinaciones, de las cuales 36 (64,29%) fueron
patolégicas; la demanda de este marcador sufrio
un aumento progresivo: el total de determinaciones en
2006 fue de 155, de ellas 83 (53,54%) fueron patologicas,
y en 2007 el total fue de 270, de ellas 134 (49,63%)
fueron positivas. La edad media de estos 134 pacientes
era de 11414 anos (rango: 0-74) y el 50% eran varones.
Estos pacientes se agruparon sobre la base del diagnostico:

Tabla 1  Gestion del laboratorio de Gastroenterologia
Prueba Determinaciones, n (%) Datos econémicos Rendimiento, %
URV/determinacion Costes, %
2006 2007 2006 2007 2006 2007 2006 2007
Sangre oculta 5.131 (91,23) 5.266 (84,73) 7 7 55,02 53,74 89,3 88,83
Quimotripsina 151 (2,68) 249 (4,01) 30,7 15 7,1 5,44 21,85 13,65
Calprotectina 155 (2,76) 270 (4,34) 72,3 40 17,17 15,74 45,81 50,37
Elastasa 187 (3,33) 430 (6,92) 72,3 40 20,71 25,07 13,9 10,7
Total de determinaciones analiticas: 5.604/6.214 (2006/2007).
URV: unidad relativa de valor.
Tabla 2 Resultados patologicos de calprotectina durante el afio 2007
Diagnostico Pacientes, n Media de calprotectina, DE
ng/g en heces
Grupo sin enfermedad diagnosticada (1) 54 215,08 224,5
Grupo miscelaneo () 37 234,22 240,1
Ell (11) 34 335,14 355,94
Tumores colorrectales (1V) 8 471,23 335,63

DE: desviacion estandar; Ell: enfermedad inflamatoria intestinal.
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grupo I: sin enfermedad diagnosticada (n = 54); grupo II:
miscelaneo (n = 37), en el que se incluyé a pacientes con
otras enfermedades gastrointestinales (celiaquia, infec-
ciones, fisura anal, reflujo gastroesofagico, intolerancia a
proteinas de la leche de vaca, etc.); grupo lll: Ell (n = 34),y
grupo IV: tumores colorrectales (n = 8).

Los datos obtenidos del analisis estadistico refieren los
valores de calprotectina mas elevados en el grupo de
pacientes con tumores colorrectales, significativamente
mayores que los de los grupos miscelaneo y sin diagnostico
(p = 0,041 y 0,039, respectivamente); no existen diferencias
significativas entre el resto de los grupos al compararlos
entre si, aunque los resultados de pacientes con Ell
muestran unos valores de calprotectina mas elevados que
los grupos miscelaneo y sin diagnostico.

Discusion

El analisis de los resultados revela que en los anos 2006/2007
el nimero total de determinaciones de las pruebas
evaluadas en el Laboratorio de Gastroenterologia aumenta
ligeramente en un 2,6% (5.604 determinaciones en 2006 y
6.214 en 2007). La prueba mas representativa (sangre
oculta) disminuye en porcentaje (pasa de un 91,23 a un
84,7%), dado el gran aumento de las otras pruebas
minoritarias —quimotripsina, calprotectina y elastasa—
(tabla 1).

La relacion coste/rendimiento puede verse afectada por
factores atribuibles tanto a la prueba como a la enferme-
dad®. Entre los factores atribuibles a la prueba, ademas de
los intrinsecos a ésta, como sensibilidad, especificidad y
costes, se encuentra el criterio del facultativo, que puede
mejorar el rendimiento (automatizacion, uso de guias
clinicas, etc.).

El incremento en la demanda de las pruebas minoritarias
no estuvo acompanado de un aumento de los costes, como
se refleja en la tabla 1, debido al proceso de automatizacion
llevado a cabo durante 2007, con lo que se consiguio
disminuir considerablemente las URV/determinacion, prin-
cipalmente a causa del descenso en el tiempo de dedicacion
de los profesionales.

En las pruebas de uso diagnostico (quimotripsina y
elastasa), a pesar de la disminucion de la URV/
determinacion, se produjo un descenso considerable del
porcentaje de rendimiento (tabla 1). En las 2 pruebas
analiticas de cribado, el porcentaje de rendimiento se
mantuvo para sangre oculta y aumento en calprotectina (del
45,81 al 50,37%). La prueba con mejor relacion coste/
rendimiento fue la sangre oculta, que representé mas del
84% de las determinaciones de 2007 a un bajo coste.

Respecto a la evaluacion de la significacion clinica de la
calprotectina, cabe destacar que los valores mas elevados
de esta proteina se observan en enfermos con neoplasias,
con una calprotectina media de 471ug/g en heces, y
coincide con los datos obtenidos por Li et al en 2006, que
encontraron un valor medio de 466 ug/g en heces en estos
pacientes'?.

Los pacientes con Ell presentan también resultados
elevados de calprotectina (valor medio de 335ug/g en
heces). Nuestros datos difieren de los observados por Damms
y Bischoff>, que obtienen valores mas elevados en Ell

(797 ug/g en heces) que en carcinoma colorrectal (164 pg/
g en heces), hecho que puede deberse a los diferentes
estadios clinicos de la enfermedad. No se han podido
demostrar diferencias significativas entre el grupo de
pacientes con Ell y los grupos miscelaneo y sin diagnostico,
sin embargo, existe tendencia a la significacion (p = 0,08 y
0,068, respectivamente). Esto puede deberse al bajo
numero de pacientes con Ell en el afo 2007.

Podemos concluir que la evaluacion de la gestion nos ha
permitido un conocimiento real de ésta; se percibe en la
evolucion de las pruebas un aumento de la demanda y una
disminucion de los costes. Se aprecia una disminucion
considerable del rendimiento en las pruebas diagnosticas,
lo que podria atribuirse a su sobreutilizacion. Respecto a la
significacion clinica de la calprotectina, los pacientes con
carcinoma colorrectal presentan los valores mas elevados,
seguidos de sujetos aquejados de Ell. Hay que tener en
cuenta respecto a la calprotectina que se considera un
marcador en fase de estudio, no es una prueba diagnostica y
puede complementar pero no sustituir a otros métodos,
como la radiologia, la histologia o la endoscopia’®. Investi-
gaciones posteriores dirigidas a pacientes diagnosticados y
sujetos a seguimiento clinico de la evolucion de estas
enfermedades nos permitiran evaluar la eficacia de este
marcador en la prediccién y el seguimiento de recidivas en
estas enfermedades.
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