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Desde que en 1a decada de los 50 se empez6 a introducir
e1 concepto de calidad en el laboratorio clinico, mediante
la utiJizaci6n de los programas de control de la calidad, la
relaci6n entre la variabilidad analitica y la calidad que de
bia aportar ellaboratorio se hiza cada vez mas evidente, dan
do pie a que se definieran unos objelivos de calidad que el
laboratorio deberia cumplir.

Un hila importante en la busqueda de estos objetivos tuvo
!ugar en Aspen en 1976 donde se reunieron un grupo de ex
perlos para discutir cuales tenian que seT los objetivQs de
la cali dad analitica (1). Desde esta fecha, han Iranscurrido
practicamente dos decadas y durante eSlc periodo se han
planteado y publicado numerosas propuestas al respecto
(2-4>, a panir de las consideraciones iniciales aportadas por
el grupo de expenos. Recientemente. un grope de expenos
a nivel europeo (European Group for the Evalua/ion of Rea
gems and Analytical Systems in Loborotory Medicine) ha
realizado una propuesta (5) de los objetivos 0 especilicacio
nes de la calidad analitica a alcanzar en coanto a impreci
si6n c inexactitud.

Para cstablecer los objetivos de la calidad analitica, habi
tualmente se ha recurrido a diferentes aproximaciones (1,5-8).

·Elllamado state of fhe art, interpretado como la cali
dad alcanzada por una determinada proporci6n de los me
jores laboratorios panicipantes en un programa de control
de la calidad C}nemo,

·Ia cuantia de la variabilidad biol6gica,
·Ia amplitud del intervalo de referencia,
·Ios criterios c1inicos (encuestas a cHnicos, basados en si

tuaciones clinicas especificas, elc.),
·recomendaciones de grupos de expertos.
De las diversas aproximaciones, las dos primeras han sido

las mas utillzadas.
A partir de los eSllJdios publicados (1-5) se deduce que,

sin la deflnici6n clara de unos objetivos, los esfuerzos nece
sarios para «(mejoran) la calidad analitica pueden conver
tirse en una tarea excesiva e inadecuada. Asi, la definicion
de unos objetivos permite ai'ladir elementos objelivables a
considerar en:

·Ia selecci6n de un metodo 0 sistema anaHtico,
·Ia transferabilidad de resultados entre difercntes labora-

torios.
·Ia certificaci6n y acreditaci6n de un laboratorio,
·Ia gestion de los recursos.
Por ello, como unanimemente recogen diveros autores

(5,9), los protocolos de evaluaci6n de los metodos y siste
mas analiticos y los eventuales lTabajos de evaluacion pu
blicados, deberian incorporar objetivos de la calidad en la
discusion de los resultados. Asi, las conclusiones sobre el
metodo 0 sistema analitico evaluado se establecerian tenien
do tambien en cuenta criterios objetivables y en el caso par-
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ticular de las publicaciones cientificas enriquecerian y sis
tematizarian la informaci6n.

Hasta el momenta los objejtivos de la calidad analitica
s610 se han establecido firmemeRle para algunas caraeteris
ticas del proceso metrologico: imprecision, inexactitud, in
terferencia, transferabilidad e inexaetitud tolerable entre me
todos (5,10-12). Quedan todavia numerosos aspectos
metrologicos para los cuales deberian establecerse unos ob
jetivos (limite de detecci6n, limite superior del intervalo ana
litico, sensibilidad y especificidad analiticas. practicabilidad,
etc.).

Sin embargo la calidad global de un laboratorio incluye
ademas de la fase melT016gica, la fase premetrologica (ob
tencion, manipulacion y conservacion del espeeimen, etc.),
la fase postmelTologica (calidad de la informaci6n suminis
trada en los dicta-menes. tiempo de respuesta, gestion de los
resultados. asesoramiento semiologico al c1inico. etc.) y otTOS
apartados (formacion continuada, investigaci6n aplicada,
gesti6n de los recursos, alenci6n al paciente. etc) por 10 que
es necesario definir. para estas fases y apanados, unos cri
terios objetivables que permitan evaluar constantemente la
calidad global de un laboratorio. En algunos casos estos cri
terios pueden establecerse con la estandarizaci6n de ciertos
procedimientos. pero para la mayoria de los aspectos cita
dos. no existe un control de la calidad objetivable y, por taRlO
son de dificil valoraci6n.

De tada esta renexi6n se deduce que los facuhativos del
laboratorio cHnico son responsables de estandarizar, super·
visar y oplimizar todo el proceso analitico. 10 que implica
no solo conocer y dominar la vertiente anaHtica. sino fo
mentar tambicn otras facetas (asesoramiento semiol6gico,
racionalizaci6n de la demanda y de los recursos, formaci6n
continuada del personal no facultativo. investigaci6n c1ini
ca, desarrollo tecnol6gico, elc.) que consigan demostrar que
el laboratorio c1inico es una unidad competitiva e impres
cindible dentro del contexto de los servicios sanitarios ac
tuales de modo que se reconozca su incidencia en la mejora
de 1a asistencia sanitaria.

Todo ello no sera posible sin el esfuerzo por parte de to
dos los profesionales dellaboratorio c1inico para aClUalizar
sus conocimientos (formaci6n continuada), sin la partici
paci6n y promoci6n de grupos de tTabajo que elaboren y
discutan protocolos de actuaci6n, sin la participaci6n acti
va en todos los ambitos de [a asistencia sanitaria y de la ex
presi6n cientifica profesional (sociedades cientlficas y pro
fesionales, jornadas. congresos, cursos, pubJicaciones
cientificas, elc.). En definitiva actividades que repercutan en
un cuidadoso seguimiento y mejora de la calidad profesio
nal, siendo quizas este el objetivo a alcanzar.
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