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Sr. Director:

Tenemos que hacer unas alegaciones y aclarar una serie
de puntos que se han interpretado mal en la Carta al
Director publicada en su revista por la casa comercial
Binding Site, con relacion a nuestro articulo citado ante-
riormente.

Como laboratorio acreditado para la calidad segin la
Norma: UNE EN ISO 15189:2007, hemos evaluado, en primer
lugar, un nuevo método de cadenas ligeras libres en suero
N-Latex-CLL que cumplio los requisitos de la normativa EP-
10 (NCLLS) para ser instaurado en el Laboratorio de Analisis
Clinicos.

Actualmente no existe estandarizacion internacional
para esta técnica, fue uno de los motivos que nos movio
a realizar el estudio de evaluacién. Por esta razon ninguna
casa comercial puede pretender que su técnica sea la «gold
standard» del mercado, como parece ser su caso, y desacre-
ditar a la competencia.

En cuanto al trabajo de comparaciéon de métodos, en
segundo lugar, tenemos que alegar lo siguiente, segin la
carta remitida al director de la revista:

«Tamano muestral».

Empleando un punto de vista metodologico, para varia-
bles cuantitativas, se considera una muestra grande a partir
de n=30, independientemente de que la distribucion de los
datos se ajuste o no a una distribucién normal. (Doménech
JM. Distribucion muestral. Intervalos de probabilidad. En:
Domeénech JM, editor. Estimacion de parametros: intervalos
de confianza y tamanos de las muestras. Barcelona: Signo;
2007. p. 11-20).

«Se han eliminado puntos considerados aberrantes sin
justificar esta consideracion».

El criterio para eliminar los valores aberrantes ha sido
su identificacion mediante la simple inspeccion visual de
las graficas, tal y como aparece recogido en el documento
(Recomendaciones para el estudio de la veracidad en el labo-
ratorio clinico mediante la comparacion de procedimientos
de medida. SEQC, Documento K, Fase 3, Version 2).

«En los graficos Bland-Altman presentados para Kappa y
Lambda se observa una distribucion de puntos preferen-
cialmente por debajo del valor cero [...]».

La afirmacion de que la distribucion es indicativa de error
sistematico no es adecuada porque en la comparacion de
CLL Kappa, en la de CLL Lambda y en el cociente K/L se
ha calculado el intervalo de confianza del 95%, y puesto
que en el caso de los 3 parametros evaluados se incluye
el valor cero, se puede afirmar que no existen diferencias

significativas entre los resultados de los procedimientos de
medida (Recomendaciones para el estudio de la veracidad
en el laboratorio clinico mediante la comparacion de proce-
dimientos de medida. SEQC, Documento K, Fase 3, Version
2).

En cualquier caso, no conviene olvidar que actualmente
no existe un material de referencia certificado ni un patron
internacional para CLL;.

Recomendaciones para la aplicacion de la medida de
la concentraciéon de las cadenas ligeras libres de inmu-
noglobulinas en suero en el estudio de las gammapatias
monoclonales. Recomendacion (2012). Sociedad Espaiola
de Bioquimica y Patologia Molecular.Comité Cientifico.
Comision de proteinas (T. Rodriguez Gonzalez, M.C. Carde-
nas Fernandez).

«Los cocientes de correlaciones (r) obtenidos son < 0,975

[...]>

Los coeficientes de correlacion (r) obtenidos al compa-
rar las CLL Kappa, CLL Lambda, asi como los cocientes K/L
han sido 0,9665, 0,9856 y 0,9696, respectivamente; en los
3 casos los consideramos aceptables, tal y como lo afirma-
mos en el articulo, ya que una asociacion r>0,70 puede
considerarse una asociacion fuerte (Martinez-Gonzalez MA,
Sanchez-Villegas A, Faulin Fajardo J. Bioestadistica amiga-
ble. 2.2 edicion. Ediciones Diaz de Santos, S.A.; 2010. p.
553).

De todas maneras, el coeficiente de correlacion (r)
de Pearson tiende a ser sobreutilizado, ya que con fre-
cuencia ha sido empleado como indice de concordancia.
Sin embargo, esta no resulta una medida adecuada del
grado de acuerdo entre 2 mediciones, ya que si 2 ins-
trumentos miden sistematicamente cantidades diferentes
uno del otro, la correlacion puede ser perfecta (r=1),
a pesar de que la concordancia sea nula. No se debe
olvidar que el coeficiente de correlacion de Pearson no
proporciona informacion sobre el acuerdo observado, y
solamente mide la asociacion lineal entre 2 variables
(http://www.fisterra.com/mbe/investiga/conc_numerica/
conc_numerica.asp#cci).

Para terminar, el Unico coeficiente de correlacion indi-
cado numéricamente (en nuestro articulo) esta en la tabla
6, y corresponde al valor obtenido al comparar el método
nefelométrico (BN™ 1II) con el turbidimétrico (SPAplus®),
precisamente con el reactivo Freelite®.
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