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Determinacion de intervalos de referencia
para las pruebas basicas de coagulacion

en poblacion mexicana

Margarita Martinez-Arias,* Briseida Lopez-Martinez,* Israel Parra-Ortega®

Después de leer cuidadosamente el texto
publicado por Diaz Piedra y colaboradores
en el nimero 2 del 2014 de esta revista, con-
sideramos pertinente realizar algunos comen-
tarios que enriquezcan el trabajo presentado:

Refieren que evaluaron 45,120 resultados
de pruebas de coagulacién bésicas de pacientes
de uno u otro sexo, recibidas en el laboratorio
Carpermor durante el periodo comprendido
de agosto a diciembre de 2012;" sin embargo,
omiten describir las caracteristicas demogra-
ficas, clinicas y el historial farmacoldgico, y
tampoco describen en su andlisis estadistico la
ponderacion o consideracion de estas variables,
ademas de que las variables edad y sexo tam-
poco estan desglosadas —siendo fundamentales,
ya que cantidad o concentracién de los factores
de la coagulacion tiene variaciones a lo largo
de la vida—. Por ejemplo, en un estudio reali-
zado en 2005 con las pruebas mas frecuentes,
Michel y su grupo evidenciaron la necesidad
de establecer valores de referencia por grupos
de edad en pruebas de coagulacion tanto de
escrutinio, como el tiempo de protrombina
(TP) y en factores aislados (Factor VIII, IX, X'y
cofactor de ristocetina); en cuanto al TP, en las
diferencias de las medias entre los diferentes
grupos de edad (intervalo de 7 a 17 afos [n
= 887] en siete grupos versus los adultos), la
diferencia fue estadisticamente significativa al
realizar la prueba Z y la relacion de la desvia-
cién estandar.?

Diaz Piedra y su equipo’ realizaron un estu-
dio con una muestra muy grande (lo cual aporta

mucho valor); sin embargo, al no establecer un
control estricto de variables preanaliticas, sus
resultados pierden mucha objetividad, pues un
requisito fundamental en el establecimiento de
los valores de referencia es que la poblacion a
analizar cumpla con algunos requisitos, como
criterios de inclusién, exclusién y eliminacion
de acuerdo con el o los pardmetros a medir;
esta informacién esta referida en la literatura
nacional e internacional, es pertinente utilizar
los modelos que recomienda CLSI en su guia
«Defining, establishing, and verifying reference
intervals in the clinical laboratory: Approved
guideline - 3rd Edition (EP28-A3¢)».3

Dentro de las consideraciones que se deben
tener en la elaboracién de los resultados del
laboratorio clinico estd la correcta integracion
de valores de referencia —considerando que el
«valor de referencia» se define como el conjun-
to finito de valores desde un limite inferior hasta
uno superior contra el cual se compara el valor
obtenido en una medicion y que se obtiene al
evaluar una poblacion sana caracterizada por
sexo, raza y edad-.* Los valores de referencia
deben estar considerados como un punto
fundamental en la realizacion de un estudio
de laboratorio, pues una mala ponderacion
puede generar una interpretacién incorrecta
por parte del clinico y, por ende, derivar en un
mal diagnéstico o clasificacion del paciente.>®

Por Gltimo y no menos importante, es ne-
cesario considerar que cuando se establecen
los valores de referencia para las pruebas de
laboratorio, se deben establecer también los
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llamados «valores criticos» para las pruebas —que, por
su naturaleza, deben ser del conocimiento del médico
tratante, ya que pueden evidenciar un dafo, riesgo o
pronéstico desfavorable para un paciente—; eso en con-
sideracion de que los laboratorios clinicos deben cumplir
con dos conceptos basicos: 1) Resultados confiables y 2)
Resultados oportunos (en el menor tiempo).Por lo que es
indispensable una rapida, clara y precisa comunicacion
de los resultados y de los llamados «valores criticos» a los
médicos para que ellos, a su vez, realicen las acciones
pertinentes basadas en los criterios clinicos. Cabe notar
que los informes de valores criticos son requeridos por
varias leyes, reglamentos y programas de acreditacién.”

The Joint Comision (TJC), dentro de las Metas Naciona-
les de Seguridad del Paciente, describe la necesidad de los
informes de los valores criticos. El Colegio Americano de
Pat6logos (CAP), dentro de su programa de acreditacion
de laboratorios, hace énfasis en el proceso de notificacién
de valores criticos dentro de los componentes de diver-
sas checklists en los procesos de revision y auditoria. La
Organizacion Internacional de Normalizacién también
incluye la notificacién de los valores criticos dentro de
las atribuciones y responsabilidades del laboratorio cli-

Cuadro . Valores criticos en pruebas de coagulacion en

pediatria.
Hematologia/Coagulacion
Prueba Valor bajo Valor alto
Fibrindgeno 90 mg/dL 2.6 umol/L 800 mg/dL 23.5 pmol/L
Plaquetas 103/uL 103/uL
(conteo)
Tiempo de No asignado >5INR
protrombina
TTPa No asignado 80 segundos

Valores establecidos en el laboratorio de coagulacion del Hospital
Infantil de México «Federico Gomez».

139

nico, describiéndolas en la Norma 1SO 15189:2007.8
Finalmente, en nuestro pars, la reciente Norma Oficial
Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacién y
funcionamiento de los laboratorios clinicos, hace énfasis
en la oportunidad del informe de resultados de manera
oportuna y confiable.?

Es necesario que se realicen mas protocolos y una
mayor difusion de los resultados obtenidos en nuestro
pafs, para asf llegar a establecer los valores de referencia
con cada una de las marcas comerciales de reactivos
disponibles en México, y que todos estos valores de
referencia obtenidos en la poblacién mexicana se ac-
tualicen, quizd, cada cinco aflos como minimo, siendo
lo mas correcto que cada laboratorio clinico pondere
sus propios valores de referencia considerando toda la
informacion ya descrita.’
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