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Valores de referencia bioldgicos, acreditacion y armonizacioén

Biological reference values; accreditation and harmonisation

A principios de los afos 70 se empezaba a hablar de valo-
res de referencia (en lugar de «valores normales»), pero no
se decia ni media palabra sobre armonizacion. También en
esa época era frecuente hacer comentarios criticos sobre las
facultades de medicina en las que se ensenaba a los alumnos
—y se esperaba que memorizasen— los «valores normales»,
que debian servir para interpretar los valores medidos en
cualquier laboratorio clinico, de la misma forma que se
hacia, y se hace, con los valores medidos de temperatura
corporal o tension arterial para decidir sobre la existencia
de fiebre o de hipertension.

Con el paso de los anos, la problematica de los valo-
res de referencia crecié enormemente hasta dar lugar a un
buen nimero de documentos nacionales e internacionales
con recomendaciones de todo tipo sobre los valores de refe-
rencia, llegando a constituirse una teoria de los valores de
referencia, uno de los pocos cuerpos de doctrina propios
de las ciencias de laboratorio clinico. Todas las recomenda-
ciones tuvieron dos lemas, explicitos o implicitos, comunes:
() cada laboratorio clinico debe producir sus propios valores
de referencia, y (ll) cada médico clinico debe interpretar
los datos procedentes de un laboratorio clinico determi-
nado segun los intervalos de referencia establecidos por ese
laboratorio. Pero la realidad es tozuda y, en este caso, las
recomendaciones se han seguido muy poco, probablemente
debido a las dificultades econémicas y practicas que conlleva
la produccion de valores de referencia.

En la Gltima década se ha publicado relativamente poco
sobre valores de referencia, y lo poco que se ha publicado
suele tratar de la adopcion de valores de referencia o de
su produccion multicéntrica. Parece que se haya intentado,
o se esté intentando, hallar unas vias para poder avanzar
con el espiritu de las recomendaciones citadas, pero aplica-
das solamente a unos cuantos laboratorios clinicos capaces
de producir valores de referencia biologicos en condiciones
metrologicas conocidas.

Por otro lado, en la norma UNE-EN ISO 15189:2007 tam-
bién se puede apreciar cierto relajamiento con relacion a
las recomendaciones internacionales sobre valores de refe-
rencia. El requisito principal de esta norma relacionado con

los valores de referencia dice textualmente: «Los intervalos
de referencia bioldgicos se deben revisar periédicamente.
Si el laboratorio tiene razones para creer que un intervalo
particular ya no es apropiado para la poblacion de referen-
cia, entonces se debe iniciar una investigacion, seguida, si es
necesario, de la correspondiente accidn correctiva. También
se debe efectuar una revision de los intervalos de referencia
bioldgicos cuando el laboratorio cambia un procedimiento
analitico o preanalitico, si procede.» Esta claro que la norma
se preocupa por la calidad de los valores de referencia, pero
no por quien los haya producido.

Hoy en dia, uno de los temas de actualidad es la
armonizacién de los laboratorios clinicos'-3. El proceso
de la armonizacion pretende conseguir —de aqui un
tiempo indeterminado— la intercambiabilidad mundial de
los valores medidos en los laboratorios clinicos. El proceso,
logicamente, sera progresivo, «magnitud a magnitud». Y a
medida que se avance iran desapareciendo las viejas reco-
mendaciones sobre la produccion de valores de referencia,
y en las facultades de medicina intentaran, legitimamente,
que sus alumnos aprendan los intervalos de referencia biolo-
gicos de las magnitudes biologicas mas usadas en la clinica.

El largo proceso hacia la armonizacion de los sistemas de
medida de los laboratorios clinicos dependera, por un lado,
de las autoridades sanitarias internacionales, de la industria
del diagnostico in vitro y de las organizaciones cientificas
internacionales, y por otro lado, a escala regional o nacio-
nal, el proceso de armonizacion dependera, ademas, de las
autoridades sanitarias correspondientes y de los laboratorios
clinicos.

La cultura de la normalizacion y la voluntad de armo-
nizacion no son innatas en el personal de los laboratorios
clinicos, incluidas las personas que los dirigen. Por lo tanto,
para participar en el proceso de armonizacion hay que desa-
rrollar esa cultura de una forma activa. La adhesion a la ya
mencionada norma UNE-EN ISO 15189:2007 y la posterior
acreditacion es, probablemente, una de las mejores formas
de contribuir a ese lento proceso.

Hay que tener presente que tanto la Federacion Inter-
nacional de Quimica Clinica y Ciencias de Laboratorio
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Clinico* como la Confederacion de Comunidades Europeas
de Quimica Clinica y Ciencias de Laboratorio Clinico® y la
Asociacion de Fabricantes Europeos de Diagnosticos®, se han
manifestado a favor de la acreditacion segun la norma ISO
15189.

La acreditacion segln la norma ISO 15189, entre otras
cosas, sirve para garantizar que el laboratorio clinico es
competente en la obtencion e interpretacion de resulta-
dos, dentro del alcance para el que se le ha concedido
la acreditacion. Paso razonablemente indispensable den-
tro de un proceso de armonizacion de los laboratorios
clinicos.

Y mientras la acreditacion se va expandiendo y la armoni-
zacion se va desarrollando, probablemente seria beneficioso
para ambas partes que los laboratorios clinicos colaborasen
con la industria del diagnostico in vitro en la produccion
multicéntrica de valores de referencia’, ya que esta acti-
vidad favorece los procesos de acreditacion y armonizacion
de los laboratorios clinicos.
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