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0. INTRODUCCION

N W= O

Elmédico clinico, en el curso de sus investigaciones diagnosticas,
solicita la medida de magnitudes y la realizacion de pruebas,
muchas de ellas a los laboratorios clinicos. La finalidad de estas
pruebas puede ser diversa: confirmar o excluir un diagnostico,
detectar la presencia de enfermedad, controlar el efecto de un
tratamiento, establecer un prondstico, investigar diferentes proce-
sos fisiopatologicos, etc. En definitiva, el informe analitico propor-
ciona siempre una informacion importante del paciente que permi-
te tomar las decisiones médicas apropiadas.

Aunque se admite que “equivocarse es humano” (1), la presencia
de cualquier tipo de error en el proceso global del laboratorio
clinico puede conducir a equivocaciones que afectan negativamen-
te al proceso diagndstico, con el consiguiente riesgo potencial para
los pacientes.

Los errores producidos en la medicacion administrada al pacien-
te y la repercusion sobre su seguridad han sido ampliamente
documentados, pero los errores producidos en los laboratorios
clinicos y el alcance de los mismos han sido poco valorados. El
interés y la importancia de la seguridad del paciente en el labora-
torio ha llevado a algunos profesionales a la creacion de revistas
especializadas, que intentan crear una cultura de conocimiento de
los errores y proponer estrategias para su control y disminucion (2).

!Composicién de la Comisiéon: F. Antoja Ribo, MT. Casamajé Dalmau, JL. Castafio
Vidrialed, MP. Chueca Rodriguez, MV. Domenech Clar, H. Douezi Lecha, MD. Fernandez
Delclos, R. Galimany Solé, IM. Gelabert Orench, R. Guell Mir6 (presidenta) I. Rojo
Vizcaino, S. Ventura Pedret

La implantacion de sistemas de gestion de la calidad en los
laboratorios clinicos implica la gestion del proceso total, incluyendo
las fases preanalitica y postanalitica. La mejora continua se fun-
damenta en la utilizacion de las acciones correctivas y preventivas y
en el control de los indicadores de los procesos, con objeto de
gestionar y disminuir de manera objetiva todos los errores generados
en la realizacion de la actividad de los laboratorios clinicos.

El error puede definirse como cualquier fallo o defecto producido
en el proceso total, desde que se realiza la peticion de las magni-
tudes hasta el momento en que se reciben sus resultados. Cuando
los resultados enviados se encuentran dentro del intervalo de
referencia o son absurdos, la repercusion del error es minima en
la adopcion de una decision médica, pero existe un 12,5% (3) de
resultados erroneos que pueden tener una trascendencia importan-
te, como consecuencia de las decisiones que se toman al considerar
dichos resultados como correctos.

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El objeto de este documento es poner de manifiesto y destacar
que la probabilidad de error en el laboratorio puede ser significa-
tiva; describir los diferentes tipos de error y también recomendar
la utilizacion de practicas adecuadas en los laboratorios clinicos
para conseguir un mejor conocimiento, deteccion, prevencion y
solucion de los posibles errores que pueden afectar a los informes
de los resultados analiticos.

2. DEFINICIONES

* Efecto gancho: Produccion de resultados inferiores a los reales
en la medicion del constituyente en muestras con una elevada
concentracion del mismo

e Efecto matriz: 1) Influencia de una propiedad de la muestra,
distinta de la magnitud, en la medicion y por lo tanto en el valor del
mesurando; 2) efectos fisicoquimicos (por ejemplo la interferen-
cia) de la matriz en la capacidad del método analitico para medir
un constituyente con exactitud

* Error (de medida): Resultado de una medicion menos el valor
verdadero del mesurando. (Nota: Puesto que generalmente el valor ver-
dadero no se puede determinar, en la practica se utiliza un valor
convencionalmente verdadero) (4)

* Error aleatorio: Resultado de una medicion menos la media
que se obtendria de un ntimero de mediciones del mismo mesurando,
realizadas en las condiciones de repeticion. (Nota: Puesto que no
es posible realizar un ntimero infinito de mediciones solo se puede
obtener una estimacion del error aleatorio) (4)
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* Error cognitivo: Error producido por decisiones incorrectas
debidas a insuficiente conocimiento, incorrecta interpretacion de
la informacion disponible o aplicacion de una regla cognitiva
erronea (Nota: También llamado error de atencion) (3)

* Error de laboratorio: Fallo al completar una accion planificada
como se deseaba o utilizacion de un plan incorrecto para alcanzar
un objetivo; un defecto producido en cualquier parte del ciclo del
laboratorio, desde que se solicitan las magnitudes hasta que se
informan los resultados, se interpretan y se produce una reaccion
a los mismos (1)

* Error latente: Error debido a factores estructurales subyacen-
tes que no pueden ser controlados por el operador (1)

* Error no cognitivo: Error debido a fallos inadvertidos o
inconscientes en una conducta prevista automatica (Nota: Tam-
bién llamado error esquematico) (5)

* Error sistemdtico: Media de los resultados que se obtendrian
con un numero infinito de mediciones del mismo mesurando,
realizadas en las condiciones de repeticion, menos el valor
verdadero del mesurando. (Notas 1. Puesto que no es posible
realizar un ntimero infinito de mediciones, solo se puede obtener
una estimacion del error sistematico. 2. El error sistematico puede
variar seglin el valor del mesurando. 3. Este concepto casi coincide
con el concepto de “inexactitud” utilizado en quimica analitica y en
bioquimica clinica) (4)

* Interferencia: Desviacion clinicamente significativa en la
medida de la concentracion de un constituyente, debida al efecto de
otro componente o propiedad de la muestra. (Nota: El efecto puede
ser debido a la inespecificidad del sistema de medida, a la
supresion de la reaccion del indicador, a la inhibicion del consti-
tuyente si se trata de una enzima o a cualquier causa de desviacion
dependiente de la muestra) (6)

* Razon de posibilidades (Odds Ratio): Cociente entre la probabi-
lidad de que el episodio de interés ocurra y la probabilidad de que no
ocurra. Se estima por el cociente entre el numero de veces que
ha ocurrido el acontecimiento y el nimero de veces que no ha
ocurrido (7)

* Variabilidad bioldgica intraindividual: Variacion biologica
inherente alrededor del punto de equilibrio homeostatico

3. CLASIFICACION DE LOS ERRORES (5)

a. Considerando la fase en la que se producen:
* Errores preanaliticos.
* Errores analiticos.
* Errores postanaliticos.
b. Segun el lugar fisico donde se detectan:
* Laboratorio.
* Externo al laboratorio.
* En ambos lugares.
¢. Responsabilidad del error:
* Error latente.
* Error cognitivo o no cognitivo.
* Interno, externo, no identificable.
d. Posibilidad de evitarlo:
* No se puede prevenir.
* Posibilidad elevada de prevenirlo.
e. Impacto en el cuidado del paciente:
* Ninguno o minimo.
* Retraso en el diagnostico o tratamiento.
* Incorrecto diagnostico o tratamiento.
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En este documento la descripcion de los errores se realiza

considerando la fase en la que se producen.

4. ERRORES EN LA FASE
PREANALITICA

Se incluyen en esta fase todos los pasos desde que se genera la
peticion hasta que se realiza la medida de la magnitud biologica.
El error preanalitico es el mas frecuente. En distintos estudios se
estima su frecuencia en un 17% (8), 31% (9), 75% (10) e incluso
hay autores que llegan a encontrar un 84% (11). Ya que en la fase
preanalitica inciden aspectos muy diversos, estas diferencias pue-
den explicarse por los distintos criterios de evaluacion o por un
aumento de las variables en el estudio.

No obstante, los errores descritos en la literatura con mayor
frecuencia son los que se refieren a la calidad de la muestra recibida
en el laboratorio: muestra hemolizada, lipémica, insuficiente,
incorrecta o coagulada (12).

En un estudio realizado por el College of American Pathologists
en 660 laboratorios observaron que 5.514 peticiones de un total de
114.934 (4,8%) tenian un error de programacion de la peticion. La
mayoria de los laboratorios participantes comunicaron uno o mas
errores de peticion en el 6% de las solicitudes y el 10% de los
laboratorios tenian como minimo errores en el 18% de las solicitu-
des. Destacaban los errores por prescripciones verbales, programa-
cion erronea de las peticiones e incorrecta politica de revision de
las mismas (13).

En otros estudios se considera también que la incidencia de error
en la transcripcion de los datos varia entre un 3 y un 39%, con
valores medios de 13% para algunos laboratorios (14).

Los errores pueden ser diversos, ya sea por falta de informacion
correcta o diagnostica, que impide la valoracion adecuada de la
magnitud en estudio, como por ejemplo en el caso de la realizacion
del estudio de cribaje prenatal en las embarazadas en el que se
valora la edad gestacional, el peso, la edad de la madre, los habitos
etc., o bien por estar el paciente tomando alguin medicamento que
puede interferir en la medida de la magnitud que se solicita o
inducir variaciones biologicas.

En la fase preanalitica pueden diferenciarse dos etapas, una
primera extralaboratorio y la segunda dentro del laboratorio. Los
errores que pueden generarse son de significacion distinta y su
medida es dificil ya que algunos de ellos se ponen de manifiesto en
la fase analitica y otros no se evidenciaran.

Errores en la fase preanalitica
extra-laboratorio:

* Solicitud de analisis por parte del médico clinico: eleccion de
la magnitud, peticionario, informacion precisa.

» Caracteristicas y condiciones previas del paciente: edad, sexo,
biorritmo, estado fisico, ayuno, reposo, habitos alimentarios y
toxicos, medicacion.

* Registro administrativo: entrada de datos del paciente y peticio-
nes (peticion remota).

* Obtencion del espécimen: tubos y contenedores apropiados,
orden correcto de llenado de los tubos, evitar la contaminacion de
las infusiones intravenosas y la identificacion del espécimen y del
paciente.

* Transporte al laboratorio.
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Errores en la fase preanalitica
intra-laboratorio:

* Registro administrativo: entrada de datos del paciente y peticiones.

» Almacenamiento: tiempo de espera de las muestras hasta su
manipulacion.

* Centrifugacion.

* Distribucion y alicuotado.

* Preparacion de especimenes.

* Eleccion del espécimen correcto.

Demostrar la causa que puede generar una interferencia y conocer
elnumero de errores de laboratorio procedentes de la fase preanalitica
que la provocan es una tarea dificil, pero si se analiza paso a paso todo
el proceso, se comprueba que muchas de ellas tienen su origen en esta
fase. Entre las posibles causas de error se pueden citar:

» La medicacion administrada al paciente y una mala prepara-
cion del mismo para la magnitud a medir.

* La extraccion incorrecta de la muestra: estasis venosa, toma de
una via, higiene defectuosa.

« La recogida en recipiente inadecuado, conservante incorrecto,
contaminacion por arrastre en el llenado de los tubos.

« El transporte y almacenamiento sin las condiciones adecuadas
o de duracion prolongada, que puede alterar las condiciones fisico-
quimicas de las muestras o deteriorarlas.

* La centrifugacion insuficiente o excesiva.

* La demora en la medida de la magnitud o la mala preparacion
del espécimen.

En los estudios de interferencias se valoran los efectos que el
interferente tiene sobre el resultado obtenido para la magnitud en
estudio, pero pocas veces se analiza el origen del mismo. Por
ejemplo la hemolisis ha sido muy estudiada en distintos trabajos
para averiguar su efecto sobre distintas magnitudes bioquimicas, y
es la causa de un ntimero considerable de errores, pero no se
considera si es endogena o si es provocada por una extraccion
defectuosa, o por un problema de transporte o una mala conserva-
cion o centrifugacion (15).

Plebani y Carraro (16) consideran la obtencion de la muestra de
una via, el extravio de la peticion médica y la incorrecta indicacion
del destino de los resultados como responsables de la mitad de los
errores producidos en la fase preanalitica. Bonini et al (12) atribuyen
a la calidad de la muestra (incorrecta, hemolizada, insuficiente y
coagulada) la mayor contribucion al error en esta fase.

La Comision de Calidad Preanalitica de la SEQC ha publicado
los resultados del Programa de Evaluacion Externa de la Calidad
en la fase preanalitica, observando que el 88,8% de las causas de
rechazo de los especimenes se corresponden con muestras no
recibidas, hemolizadas, coaguladas o insuficientes, datos que son
coincidentes con los publicados por Bonini (12, 17).

Se deben diferenciar con claridad los efectos preanaliticos de las
interferencias (6).

Los efectos preanaliticos pueden producir problemas en la
interpretacion clinica de las magnitudes, pero en realidad no se
pueden considerar interferencias. Ejemplos de dichos efectos son:

* Efectos biologicos de los medicamentos.
« Alteraciones quimicas del constituyente: hidrolisis, oxidacion,
etcétera.

« Alteracion fisica del constituyente: desnaturalizacion de las
enzimas.

* Evaporacion o dilucion de la muestra.

» Contaminacion de la muestra con constituyente adicional:
infusiones intravenosas, disminucion de la glucosa por contacto
prolongado con el coagulo o la incorporacion del contenido de los
hematies por la hemolisis.

5. ERRORES EN LA FASE ANALITICA

En la fase analitica, la incidencia de errores se estima en un 13%
del total de los errores que se producen (16, 18), aunque hay otras
fuentes que consideran esta incidencia de 4,35% (11) o de 7% (19),
siendo la causa mas importante la debida a la interferencia con
diversos métodos analiticos o a la inespecificidad de los mismos.
La otra causa seria un procedimiento analitico defectuoso, como
una exactitud o precision inaceptables.

En la fase analitica, la correcta calidad de la medida es un aspecto
basico para conseguir unos resultados eficientes; actualmente la
mejora producida en esta fase implica que los errores inherentes al
procedimiento sean menores, con lo que a mayor calidad de medida
del procedimiento analitico, menor magnitud de los errores y
viceversa.

Los errores mas frecuentes descritos por Plebani y Carraro en la fase
analitica son el manejo inadecuado de la muestra, el funcionamiento
defectuoso del analizador y la inespecificidad del método, aspecto
directamente relacionado con las interferencias analiticas (16).

Dentro de los errores inherentes al procedimiento analitico, se
pueden considerar dos tipos de error, el error sistematico y el error
aleatorio.

El error sistemdtico puede ser constante o proporcional al valor
real de la determinacion (20). Ademas existe el error sistematico
constante y proporcional que seria aquel en el que la medida esta
afectada por los dos tipos de error descritos.

« Error sistematico proporcional = Valor real x K error

« Error sistematico constante = Valor real + K (constante de error
independiente de la magnitud)

« Error sistematico constante y proporcional =Valor real x K error
+ K (independiente de la magnitud de la determinacion)

El error aleatorio es mucho mas grave, por el hecho de ser
impredecible, aunque posiblemente pueda seguir un patron deter-
minado.

En el anexo I se explica un ejemplo de la influencia de la
sensibilidad, especificidad diagnostica y de la probabilidad de
error en una prueba diagnostica.

Con respecto a la importancia de valorar el error analitico, se
debe tener en cuenta que una de las fuentes de error mas comun,
debido a su origen multiple, es la relacionada con los efectos
producidos por los medicamentos.

5.1 Efectos biolégicos

Los efectos biologicos se producen cuando un medicamento o sus
metabolitos alteran el metabolismo del paciente mediante meca-
nismos fisiologicos, farmacologicos o bioquimicos y producen un
cambio en la concentracion de una magnitud. Las variaciones
observadas son reales, siendo otra potencial causa de errores en la
interpretacion de los resultados analiticos, si se desconoce esta
accion de los medicamentos (21, 22).
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5.2. Interferencias analiticas

Es evidente que la interferencia es la causa de error de tipo aleatorio
mas importante en la fase analitica. Se debe resaltar que un 7% de los
pacientes que toman un medicamento muestran algun tipo de altera-
cion analitica, incrementandose este porcentaje a medida que aumenta
el nimero de medicamentos administrados, llegando al 100% en el
caso de que tomen cinco o mas medicamentos (23), pero no existen
mecanismos de rutina capaces de detectar estas interferencias.

5.2.1 Deteccion de interferencias

De modo general, se pueden establecer unas reglas orientativas
para detectar una interferencia:

* Reprocesar la muestra para verificar el resultado.

» Comparar los resultados actuales con los previos.

* Realizar un estudio critico de los resultados analiticos compa-
randolo con su condicion clinica.

* Hacer una comparacion de las variables fisiologicamente
dependientes para ver si se correlacionan.

* Revisar los resultados inesperados o fisiologicamente imposibles.

* Considerar un fallo en las reglas estequiométricas; por ejemplo,
en una dilucion lineal de la muestra el resultado no es el esperado.

* Observar marcadas diferencias de los resultados obtenidos al
realizarse la medicion por diversos métodos analiticos.

5.2.2 Mecanismos de produccion de interferencias

Las interferencias que producen errores analiticos se pueden
clasificar en funcion del mecanismo que las produce (6):

* Causas quimicas: el interferente compite con los reactivos o
inhibe el indicador de la reaccion. También puede producir com-
plejos o precipitados con el constituyente.

* Causas fisicas: el interferente tiene propiedades parecidas al
constituyente, como fluorescencia, color, dispersion de la luz , la
posicion de elucion o idéntica respuesta que el constituyente en el
electrodo de medida.

* Efecto matriz: el interferente altera una propiedad fisica de la
matriz de la muestra, como la viscosidad, tension superficial,
turbidez o fuerza idnica.

e Inhibicion enzimatica: el interferente altera la actividad de la
enzima presente en el reactivo o en la muestra por diferentes
mecanismos.

- Secuestro de los metales activadores.
- Uniodn en el lugar catalitico.

- Oxidacion de los grupos sulthidrilo.
- Competicion con el substrato.

* Inespecificidad : el interferente reacciona de la misma manera
que el constituyente.

* Reactividad cruzada: el interferente tiene estructura similar al
antigeno y reacciona con el anticuerpo.

* Desplazamiento del agua: 1as sustancias no acuosas afectan a las
medidas de actividad por el desplazamiento del volumen de agua.

5.2.3 Clasificacion de las interferencias
en inmunoanalisis

Cabe destacar que las interferencias en los inmunoanalisis son
otra fuente importante de error, con una tendencia creciente,
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debido en parte al incremento en su utilizacion. Las interferencias
que producen errores analiticos en los inmunoanalisis se pueden
clasificar en:

Efecto matriz: es el efecto causado por la suma de todos los
componentes, cuantitativos y cualitativos de un sistema, con
excepcion del constituyente que se mide (24).

- Efecto de los reactivos (23):

*Tampones: el pH y la fuerza i6nica correctas minimizan la
adsorcion inespecifica.

* Detergentes: la excesiva concentracion de detergente desnatu-
raliza las proteinas e impide la absorcion de los anticuerpos de la
fase solida.

* Los peroxidos: los detergentes pueden contener peroxidos que
inhiben la reaccion antigeno-anticuerpo.

* Los bacteriostaticos: pueden destruir la peroxidasa.

- Anticuerpos:

* Los anticuerpos policlonales ademas de unir al antigeno, tam-
bién pueden ligar a fragmentos y metabolitos que contienen el
epitopo adecuado.

* Los anticuerpos monoclonales contienen subclases de
inmunoglobulinas que pueden ser poliméricas.

- Conjugados: tienen una gran influencia en el inmunoanalisis.

- Separacion de las fracciones: existen varios procedimientos
para separar el anticuerpo libre y el unido. Es el mayor problema
de los inmunoanalisis heterogéneos.

- Proteinas:

* La albiimina tiene capacidad para unir o liberar grandes
cantidades de ligandos.

* El factor reumatoide interfiere en la medicion de T, libre (26).

» Complemento: se une al fragmento Fc bloqueando los lugares
de unién del constituyente.

* Lisozima: esta fuertemente asociada con proteinas de bajo
punto isoeléctrico.

* Proteinas transportadoras de hormonas: afectan a la medicion
de hormonas sexuales, tiroideas y corticosteroides (25, 27).

* Anticuerpos heterofilos (presentes en el 30-40% de las mues-
tras): posiblemente causados por el contacto con animales y
reaccionan con anticuerpos usados en la deteccion) (28, 29).

Interferencias mecdnicas: especialmente las causadas por efec-
to de la viscosidad, generalmente son debidas al aumento del
fibrindgeno o a las paraproteinas (25).

Interferencias no especificas: exceso de altas concentraciones
de otros constituyentes del plasma como los acidos grasos libres,
lipidos, acidos biliares y esteroides.

El efecto gancho: es la produccion de resultados anormalmente
bajos en una muestra que contiene una elevada concentracion del
constituyente que se mide. Esta forma de interferencia es muy
frecuente en los procesos de inmunoanalisis utilizados para medir las
concentraciones de alfa-fetoproteina, antigeno carcinoembrionario
125, coriogonadotropina, ferritina y antigeno prostatico especifico.
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6. ERRORES EN LA FASE
POSTANALITICA

Los errores postanaliticos son los que se producen después del
proceso analitico y la incidencia descrita varia ampliamente, entre
un 18% (16), un 24% (3) y un 59% (8) de los errores totales. Los
mas frecuentes son la revision defectuosa de los resultados por el
laboratorio, el extravio y la demora en la entrega de los informes,
y la falta de notificacion de incidencias al médico responsable del
paciente (16). Otro error que posiblemente se incrementara en el
futuro, es la imposibilidad de la consulta de los resultados en la
historia clinica electronica por problemas informaticos.

En los errores de interpretacion debe tenerse en cuenta lo que
espera el médico de la informacion que le suministra el laboratorio,
aunque éste no posea responsabilidad directa en este tipo de error. E1
Juicio diagnostico se basa en dos pilares basicos: la probabilidad y la
estimacion. La probabilidad es la posibilidad de que ocurra la hipotesis
que genera el médico ante un problema diagnostico; por lo tanto,
cuando se solicita una magnitud biologica, la probabilidad de confir-
mar el diagnostico puede ser previa (antes de solicitar la magnitud) o
posterior (después de haber recibido el informe analitico) (30). La
estimacion es el grado de confianza que genera la magnitud (hipote-
sis), pero esta estimacion no es total porque siempre hay un grado de
incertidumbre. Por lo tanto, la fiabilidad de una prueba viene dada por
el grado de incertidumbre que pueda generar.

La informacion de una magnitud se puede considerar como la
suma de la estimacion o informacion util y la incertidumbre o
informacion parasita (30). En consecuencia, no toda informacion
viene asegurada con una certeza total, mas bien viene acompafiada
de un cierto grado de incertidumbre, que cuanto mayor sea, menor
serd la confianza en el informe final del médico.

La incertidumbre esta presente en todas las pruebas que se solicitan,
siendo arrastrada desde el principio del proceso diagnostico. La
incertidumbre final es la suma de todas las incertidumbres concomi-
tantes a cada magnitud, por lo que desde un principio la sensibilidad
y la especificidad de cada magnitud influiran en el diagnostico final.

7. CONCLUSIONES
Y RECOMENDACIONES

Estadisticamente se observa que la mayoria de los errores ocurren
en la fase preanalitica, por lo que deberian tomarse algunas decisiones
en dicha fase, y el primer paso es tener conciencia de las consecuencias
de estos errores de una manera objetiva. Algunos errores no afectan
clinicamente al paciente, pero otros implican la repeticion de la
solicitud analitica o la generacion de exploraciones innecesarias,
dando como resultado un incremento de los costes y en ocasiones,
incluso un diagnostico incorrecto o un tratamiento inadecuado que
incide en la salud del paciente.

En conclusion las medidas recomendadas para disminuir la
incidencia de errores son:

1. Crear una cultura donde la prevencion del error sea responsa-
bilidad de cada elemento de la cadena del proceso analitico.

2. Considerar el error total en el laboratorio clinico en un sentido
amplio, incluyendo todas las fases (preanalitica, analitica y
postanalitica), con objeto de conocer su valor e incidir en su control,
ya que existe una importante interrelacion entre las mismas.

3. Aplicar de forma rigurosa las condiciones de extraccion y
estabilidad de las muestras.

4. Conocer la medicacion que se administra al paciente para
prevenir las posibles interferencias (23).

5. Establecer unas reglas o protocolos de rutina para detectar
posibles interferencias.

6. Exigir que la informacion que acompafia a los reactivos incluya
la descripcion de los posibles interferentes que influyan en la medida
de la magnitud y las limitaciones de medicion de los mismos (31).

7. Es imprescindible que cada laboratorio establezca los
indicadores de calidad para monitorizar el error en todas las fases
del proceso y disminuir los errores (32).

8. Aumentar la cooperacion de los diversos departamentos con el
laboratorio para evitar los efectos de los errores que se produzcan (33).
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Anexo 1

La fiabilidad de los métodos de medida es fundamental para
garantizar la calidad de las decisiones clinicas que se adoptan.

El diagnostico final de un sujeto, tenga o no una patologia, puede
depender de la sensibilidad y la especificidad de la medida. Es muy
importante que estas dos cualidades sean maximas y se debe tener
en cuenta que lamayor fuente de error constante son las interferencias
del método, que si no se consideran, pueden afectar gravemente al
valor predictivo de la magnitud.

En este ejemplo se estudia como puede afectar la utilizacion de
un método de medida con error sobre dos variables, la presencia
de patologia y el factor de riesgo (20).

Es bien conocido que cualquier método esta sometido a error. En este
ejemplo se supone que, en un conjunto de 1.000 sujetos, se valora la
presencia de cierta patologia y que 100 de ellos la tienen. Aceptando
como hipotesis que el método utilizado tuviera una tasa de falsos
negativos del 10% y de falsos positivos del 20%, ello supondria que de
100 sujetos enfermos, 10 serian clasificados como falsamente sanos, y
de 900 sujetos sanos, 180 serian clasificados como falsamente enfermos,
por lo que el resultado en la medida de esa poblacion de 1.000 personas,
seria de 270 enfermos en lugar de los 100 reales (tabla I) y 720 sujetos
serian clasificados como sanos como consecuencia de la prueba realiza-
da en lugar de los 900 reales.

Tabla 1. Tabla de contingencia entre una patologia y una
prueba diagnodstica

Presencia de Ausencia Total
patologia de patologia
Prueba positiva 90 180 270
Pruebanegativa 10 720 730
Total 100 900 1000

Si se estudia la asociacion de un factor de riesgo y la patologia
en este mismo ejemplo y se supone que la proporcion de enfermos
que presenta un factor de riesgo es del 20%, mientras que en el
grupo de sanos es s6lo de un 5%, se puede estimar la asociacion
entre una prueba diagnostica libre de error y una prueba diagnostica
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con error al aplicar el factor de riesgo y comparar los resultados
obtenidos con ambas pruebas.

Si se utiliza una prueba libre de error para clasificar a los
individuos, se observaran 100 individuos con patologia y 900 libres
de ella. Si a este numero de individuos se les aplican las proporcio-
nes relacionadas con el factor de riesgo, se observan las relaciones
descritas en la tabla II.

Tabla II. Tabla de contingencia entre una patologia

diagnosticada con una prueba libre de error y un factor de riesgo
(en la proporcion de enfermos del 20%y en la de sanos del 5%)

Presencia Ausencia Total
de patologia | de patologia
Factor deriesgo positivo 20 45 65
Factor deriesgo negativo 80 855 935
Total 100 900 1000

Si aplica el factor de riesgo a la prueba diagndstica con error se
obtienen los resultados expresados en la tabla IIL.

Tabla III. Tabla de contingencia entre una patologia
diagnosticada con una prueba con error y un factor de riesgo

Presencia Ausencia Total
de patologia | de patologia
Factor deriesgo positivo 27 38 65
Factor de riesgo negativo 243 692 935
Total 270 730 1000

Esto supone que de los 270 clasificados como patologicos, 90
tienen realmente la enfermedad, mientras que 180 estan libres de
ella; de esos 90 un 20% presentara el factor de riesgo, es decir 18;
sin embargo de los 180 solo tendran el factor de riesgo un 5% (son
sanos) por lo tanto, 9 personas. Del total de 270 individuos
diagnosticados como patologicos por este método, realmente 27
(18+9 ) presentan factor de riesgo.

De los 730 individuos clasificados como no patologicos, 10 tienen
la enfermedad mientras que 720 no la tienen. De los 10 casos, un
20% presentaran factor de riesgo, es decir dos individuos. De los
restantes 720, un 5% presentaran factor de riesgo, es decir 36
sujetos. Por tanto del grupo de los clasificados como no patologi-
cos, 38 (2+36) presentaran factor de riesgo.

En la asociacion entre la presencia de patologia y factor de riesgo
mediante la prueba del Odds Ratio, se aprecia la diferencia entre
una mediciéon con una técnica con error y otra sin él y sus
consecuencias.

FEl célculo del Odds Ratio de 1a tabla I ( prueba libre de errores ) es:
OR= (20 X 855)/ (45 X 80)= 4,75

El calculo del Odds Ratio de la tabla III (prueba con error) es:
OR= (27X 692) / (38 X 243)=2,02

En este tltimo caso, se obtiene la mitad del valor obtenido anterior-
mente, es decir se ha conseguido una notable atenuacion de la verdadera
asociacion, subestimacion totalmente provocada por el error de medida
de la prueba diagnostica. Es decir, en una prueba con error y factor de
riesgo, los resultados anteriores indican una menor utilidad diagnostica.

Correspondencia

SEQC

Comision de Interferencias y Efectos de los Medicamentos
C/Padilla 323

08025 Barcelona



