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Recomendaciones sobre el uso de las especificaciones mínimas de calidad, obtenidas a partir de un programa de evaluación externa de la calidad.

Etchegoyen MC; Gatti LG; Sosa LJ; Maydana L; Girardi RH.
Programa de Evaluación Externa de la Calidad, Fundación Bioquímica Argentina, 148 nº584, La Plata, Buenos Aires, Argentina, cecilia.etchegoyen@fba.org.ar

[bookmark: _GoBack]Introducción: El principal objetivo del laboratorio clínico es emitir resultados confiables y clínicamente útiles, cumpliendo con estándares de calidad. Para ello se debe comparar el error total de medición (ET) con especificaciones analíticas de desempeño calidad (APS) definidas a partir de consensos internacionales y nacionales. En el Consenso de Milán se propusieron tres modelos basados en:1) el impacto clínico, 2) la variabilidad biológica (VB) y 3) el estado del arte. Los modelos 1 y 2 tienen en cuenta la utilidad clínica del resultado, mientras que el 3 el nivel más alto que permite la tecnología disponible. En base al modelo 3, pueden establecerse las especificaciones mínimas de calidad (EMC) consideradas como el mínimo requisito que todo laboratorio debiera cumplir. Objetivo: calcular las EMC a partir de resultados informados por laboratorios participantes de un programa de evaluación externa de la calidad para algunos mensurandos y compararlos con las APS obtenidas según variabilidad biológica deseable (VBd). Materiales y métodos: se analizaron los resultados de los laboratorios participantes durante el período 2020-2024 para los mensurandos: glucosa, creatinina, colesterol, aspartato aminotransferasa(AST), hemoglobina glicada(HbA1c), TSH, estradiol, antígeno carcinoembrionario(CEA), antígeno prostático específico(PSA) y sodio sérico(Na). El ET se calculó como la diferencia porcentual entre el valor obtenido y el de consenso (DRP). Se utilizó la definición de EMC del Comité de Expertos Interdisciplinar de Especificaciones de la Calidad. Las especificaciones según VBd se obtuvieron de la EFLM Biological Variation Database. Los datos fueron analizados en planilla Excel. Resultados: las APS obtenidas por EMC y VBd fueron: glucosa:14/6,1; creatinina:23/7,8; colesterol:14/8,3; AST:29/12,4; HbA1c:18/3,1; TSH:22/24,8; estradiol:28/18,3;CEA:18/20,5;PSA:19/16,2 y Na:5/0,6. Conclusión: según los resultados obtenidos, se recomienda a los laboratorios participantes usar las especificaciones según VBd en los mensurandos glucosa, creatinina, colesterol, AST, HbA1c, estradiol y PSA, debido a que las EMC resultarían demasiado laxas. Se sugiere aplicar EMC en los casos de TSH y CEA, dado que la tecnología permite fijar especificaciones más estrictas, y en Na, debido a que su alto control homeostático genera condiciones muy exigentes para cumplir con especificaciones según VBd.
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