Incidencia en falsos positivos y negativos
enlos resultados del laboratorista

>>> En la mayoria de laboratorios, se presentan situaciones con falsos positivos o
negativos dado que muchas veces no toman en cuenta la especificidad y la sensibilidad

que puede tener una prueba o como se puede ver afectado por los errores pre-
analiticos. Enla presente investigacion se planteé el objetivo de documentar y analizar
la incidencia de los falsos negativos o positivos en los resultados dados por el

laboratorista.
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RESUMEN

Los diferentes procesos en el diagndstico
clinico o pruebas del laboratorio reldnen una serie
de caracteristicas, estas reflejan la informacién
esperada acerca de un paciente en la cual se desea
saber si padece o0 no de determinada enfermedad.
Las pruebas de tamizaje son las principales herra-
mientas contra la prevencion y el diagndstico
individual de patologias en los pacientes, al com-
prender una funcidn muy importante, este tipo de
prondstico puede a incidir varias afectaciones, en
lo cual intervienen dos definiciones muy impor-
tantesla sensibilidad y la especificidad. En la practi-
ca clinica tiene un impacto mayor en situaciones



enmarcadas estas son los falsos positivos o negati-
vos en un resultado ya sean pruebas orientadas a
detectar un estado fisioldgico, definir en una
entidad o establecer un prondstico. En la presente
investigaciéon se planted el objetivo de docu-
mentar y analizar la incidencia de los falsos
negativos o positivos en los resultados dados por
el laboratorista. Para ello, se realizé una busqueda
bibliografica de articulos publicados en los ultimos
5 afos, de los cuales se seleccionaron aquellos
documentos que permitieron evidenciar las incide-
ncias que ocurren enlasensibilidad, especificidady
los errores pre analiticos enla gestidon de calidad en
un laboratorio. Segun en las bases estadisticas, al
momento de realizar un analisis clinico, la mayoria
de laboratorios, presentan situaciones con falsos
positivos o negativos dado que muchas veces no
toman en cuenta la especificidad y la sensibilidad
que puede tener una prueba, asi mismo pueden
incidir los errores pre- analiticos. Esto se puede
demostrar con sueros de referencia utilizados para
la validacidn de un ensayo y corrigen los posibles

errores

pre analiticos. Existen diferentes formas

para la deteccidn delos margenes de especificidad
y sensibilidad al momento de realizar una valida-
cién de un ensayo en un andlisis clinico, asi mismo
los margenes de errores que se pueden producir
en los errores preanaliticos en un laboratorio clini-

co, esto

conllevando arealizar pruebas de tamizaje

confiables para el paciente que permitird dar
valores confiables enlasalud.

Palabras clave: Sensibilidad; especificidad; labora-
torios; técnica de diagndstico; paciente; preva-

lencia.
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INTRODUCCION

Durante los diferentes procesos en el dia-

gnostico clinico o pruebas del laboratorio retine

una seri
macion
se dese

e de caracteristicas, estas reflejan la infor-
esperada acerca de un paciente en la cual
a saber si padece o no de determinada

enfermedad (1)
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Las pruebas de tamizaje son las princi-
pales herramientas contra la prevenciéon y el
diagnostico individual de patologias en los pacien-
tes, sin embargo, en la practica clinica tiene un
impacto mayor en situaciones enmarcadas estas
sonlosfalsos positivos o negativos en unresultado
ya sean pruebas orientadas a detectar un estado
fisioldgico, definir en una entidad o establecer un
prondstico(2)

Al comprender una funcién muy impor-
tante, este tipo de prondstico puede aincidir varias
afectaciones, en el cual intervienen dos
definiciones muy importantes la sensibilidad y la
especificidad de la cual van a depender de la
compresion de estos conceptos. Es importante
tener en cuenta que el valor maximo de ambas es
1,0 0 100% y reconocer que ninguna de ella tiene el
100%, la sensibilidad es aquella que identifica si un
individuo puede padecer la enfermedad, pero si
esta posee una alta sensibilidad en negativa, en
cambio la especificidad se refiere a la capacidad de
la prueba para identificar si no padece la enferme-
dad, si esta pose una gran especificidad el resulta-
do espositivo(3,4)

Es indispensable el resultado del labora-
torio para que el médico de un buen diagndstico,
pero sin embargo estd a sido una dura tarea al
pasar de los afios convirtiéndose asi en una carac-
teristica critica. Hay evidencia que comprueba que
los resultados emitidos sean falso positivo o falso
negativo son factor de riesgo para el paciente
quien no padece 0 no se trata a tiempo. Por lo
tanto, no hay duda de que el valor que tiene el
laboratorio es incuestionable y cada dia jugard un
papel mas primordial (5,6)

En este sentido, la organizacion mundial
delasalud (OMS), define tamizaje como “eluso de
una prueba sencilla en una poblacién saludable,
para identificar a aquellos individuos que tienen
alguna patologia, pero que todavia no presentan
sintomas”. Por su parte el servicio de fuerzas
preventivas de Estados Unidos (The U.S. Preven-
tive Services Task Force), puntualiza que tamizaje
son, “aquellas acciones preventivas en las cuales
una prueba o examen sistematizado es usado,
para identificar a los pacientes que requieren una
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intervencién especial” (7)

En el presenta manuscrito analizaremos
relevancia sobre las incidencias, ya que dentro de
la practica clinica es importante comprender la
importancia del cdlculo de sensibilidad y la espe-
cificidad que permitirdn el diagndstico clinicoenun
sujeto como sano o enfermo de acuerdo con su
real estado de salud.

>>> METODOS

Para la elaboracidn de la investigacion se
realizd el tipo de estudio bibliografico en el cual se
destaca revisiones de articulos en los ultimos 5
afios indexadas a diferentes bases de datos como
Scielo, Sciencedirect se seleccionaron aquellos
documentos que permitieron la recoleccion sobre
los aspectos formales de la indagacion en donde
los resultados especifican que las incidencias
ocurren; en la sensibilidad, especifidad, y los
errores preanaliticos en la gestion de calidad enun
laboratorio.

En las fuentes de informacidon sele-
ccionadas se establecieron diferentes métodos de
recoleccién de informacidn establecen que cuan-
do existen varias hipdtesis diagndsticas, se reali-
zara el diagndstico diferencial y las pruebas com-
plementarias trataran de aclarar las dudas exis-
tentes.

Si solamente hay una sospecha diagnos-
tica, las pruebas complementarias trataran de
confirmarla. La realizacién simultdnea de varias
pruebas complementarias se denomina pruebas
complementarias en paralelo y la realizacion de
pruebas complementarias segun los resultados de
otras previas, se denomina pruebas complemen-
tarias en serie. Al realizar pruebas en paralelo
aumenta la probabilidad de diagnosticar a un
enfermo, pero también aumenta la probabilidad
de considerar como enfermo a un sano. El riesgo
delarealizacién de pruebas en serie es no diagnos-
ticar a algunos enfermos. En cambio, pocos sanos
serdn considerados como enfermos. (8)

Se elabora diferentes criterios para la
validacion de las pruebas de tamizajes como:
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Variabilidad de la prueba diagndstica. Exactitud: Frecuencia de ervaves preanalificos

Grado en que una prueba representa el valor 20

verdadero del atributo que esta sujeto a medicina. i

Precisién: Se diferencia de la anterior en el grado “

de detalle de la medicina. Validez: Grado en el cual s

una prueba mide lo que supone debe medir. 100

Confiabilidad: Grado en el cual los resultados o :

obtenidos en una medicina pueden ser replicados. R — Volumen  Meltacads Siarar  Recplente o
Sesgo: error o desviacién sistema (9,10) Sensibili- S S SRR e
dadVP/FN +VP. Especificidad VN /VN+FP(8)

>>> RESULTADOS
> > Tabla 2: Sensibilidad o especialidad de
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laboratorios, presentas situaciones enmarcadas —

i H H especificidad de 5% HUva 5% 20 D5'e buny
de estos falsos positivos o negativos sin tener en G (Lo W10 () 0se) 0o oS
cuenta la especificidad y la sensibilidad que puede o T e
tener una prueba, asi mismo puede incidir los i 4 % s awm o
errores preanaliticos, que pueden resultar en un i e o o T

) ) A 257 159 74 110 ReL 1453
andlisis clinico. Esto se puede demostrar en los b it Wi = S i e

. .7 2% 151 232 298 382 32 G35

sueros para la validaciéon de un ensayo ya que 959 13¢ 195 351 foss I55 788
. . . 3 10 158 203 260 £l 037
existen valores predisponentes de referencias e I 19 154 167 7 4
, ore .z . D8 56 &0 103 133 188 iy
para guias ante la utilizacion de una prueba asi 6% 2 11 ) 67 o5 161
. . e Tuente: Tabla chtensda cel articulo Validaz on de proczas serologicas sara el diagnésice de cafermedades infecziosas
mismo como los pos|b|es errores preanah’ucos ya E.llllja.:{:;inknExffr.‘-’i:falnm'my,\’fnﬂrgccf\r'fhrrinryh.lrdir.iw,{‘.nnmllI'.lniw-.:‘.i-j,Tf_mra,W‘-i-qu-‘iTF\‘-
que son situaciones reales en las diferentes zonas i i
detrabajos.
= > Tabla 1: Frecuencia de errores preana- > > Grafica 2: Sensibilidad o especialidad de
liticos diagndstico estimado
Sensibilidad o especificidad de diagnostico estimados
Frecuencia de errores preanaliticos (96)
Errores Pruebasde  Hematologia Quimica Gases Total o
Pre-analiticos coagulacion sanguinea  arteriales 2o
Hemolizada 77 2 127 0 206 Sty W /4% (1.069a)
Coagulada 162 143 1 38 344 .m_ﬁ"?ﬁu}
1500 m B5% (14532}
Volumen 6 189 =30% |1.6462)
inadecuado 0 131 2 1002 :| m 353 {1,5593)
|| B | 4 (2,5/58)
Mal Marcada 4 13 1 2 30 500 i | | |1 | . ‘ I I R
. | | | f
s+ s s [ DRORLNI il s
Recipiente 3 7 6 0 26 BOSE B2 84% B6% BOM 90% 9% D41 2 98N 07N 9B% 2%
inadecuado
Otros 1 4 1 1 7
52 818
Total 301 312 153 >>> DESARROLLO

Elaborado por: Carlina Quiroz-Arias

Obtenido de: http://www.scielo.org.co/pdf/sun/v26n2/v26n2a03.pdf . ..
Laboratorio Clinico

> > Grafico 1: Frecuencia de errores preana- Lugar de trabajo del laboratorista o téc-
liticos nico donde se realizard un sin numero de deter-

minaciones con la ayuda de diferentes muestras




biolégicas con el fin de proporcionar un diagnds-
tico, seguimientoy control de algun padecimiento.
El mismo que estara situado dentro de un centro
de salud o de forma independizada, cumpliendo
con las normas establecidas y manteniendo un
acceso restringido a ciertas areas a personal no
autorizado precautelando la vida de los mismos

(11,12)

Esunaherramienta de apoyo para el médi-
coy el paciente de mayor confiabilidad al momen-
to de establecer un diagndstico o prondstico, por
lo que es indispensable un resultado legitimo. Los
cambios radican en descartar habitos obsoletos o
falta de actualizacién ya que los servicios de salud
estan en constante evolucién donde se considera
un proceso bienrealizado yreportado (13,14)

Historia

El laboratorio clinico aparecié hace muy
poco tiempo surgiendo de la nada a fines del siglo

XVIII hasta ahora en la actualidad con amplio
desarrollo y evolucidn en distintas ramas de las
ciencias de la salud, conocida en sus inicios como
una etapa de oro de la higiene y epidemiologia,
ante su inigualable resultado pasaron muchos
afios para que fuera considerada como parte de
estudio en especialidad médica siendo ahora una
necesidad primordial para que el medico tome una
decision (15,16)

El control de calidad surgid en el siglo XX
porlanecesidad de vendery procesar, pero aun asi
no se empelo hasta la década de 1940 en donde se
modificaron u otras se aumentaron conceptos to--
dos relacionados al minimizar lo mas posible los
errores. (17)

Control de calidad: Es nada mds que verificar que
las actividades realizadas se realicen de forma
correcta, ordenada, evaluada con respecto a la
calidad para una mejora continua innovando y
progresando con el sistema de calidad (18)
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La calidad en un laboratorio consiste en
mantener la precisidn, confiabilidad y puntualidad
de los resultados obtenidos pero también mante-
ner las debidas precauciones al momento de
manipular muestra, procesar seguin indiqué la téc-
nica con el uso de estandar, controles que permi-
tan comprobar la calidad de la prueba e incluir Ia
calibracion de los instrumentos que se empleen.

(19,17)

Sensibilidad y especifidad: Esta permite estable-
cer si un paciente esta sano o enfermo asociado
con el resultado si este sale positivo o negativo
considerado un estandar de oro, sabiendo que
este puede ser erréneo como falso positivo o ne-
gativo y verdadero positivo o negativo es por ello
que se realiza el calculo de sus valores para validar
nuestroresultado. (20,21)

Sensibilidad: corresponde a los pacientes enfer-
mos que proporcionan unresultado positivo.

Especifidad: corresponde alos pacientes sin ningu-
na enfermedad que proporcionan un resultado
negativo como normal. (22,23)

Verdaderos positivos: corresponde a pacientes
que padecen delaenfermedad por tal suresultado
es positivo.

Falsos positivos: corresponde a pa-cientes que no
padecen de ninguna enfermedad pero sin embar-
go suresultado refleja que estd enfermo.

Verdaderos negativos: corresponde a pacientes
que no padecen de ninguna enfermedad por tal
motivo suresultado fleja que esta sano.

Falsos negativos: corresponde a pacientes que
padecen de la enfermedad pero sin embargo su
resultadorefleja que estd sano. (22,24)

Costos: En la actualidad es importante mantener
una buena calidad y bajos costos para garantizar el
éxito de una organizacion, asi mismo indicar que
actividad esla que conlleva mas tiempo y reactivos
en el laboratorio para tener los recursos necesa-
rios en caso de que se terminen. Como también
tener costos de referencia en caso de que se
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necesite repetir un examen por alguna duda o para
verificar que el equipo este trabajando debida-
mente ya que realizando comprobaciones se haria
un gasto mas de lo esperado, una de las defi-
ciencias es que no se cuenta con un sistema de cos-
tos que permita garantizar un buen trabajo y que
selogre optimizarlosrecursos financieros. (25,26)

>>> DISCUSION

Desde que aparecio el sistema de control
de calidad, en el laboratorio sea empleado
diferentes métodos como la exactitud, sensibili-
dad, especificidad, en donde su uso sea convertido
en una regla estandar de oro para dar un valor
predilecto positivo o negativo asi mismo tablas de
contingencia que les permite saber el trayecto de
especificidad yla presencia o ausenciade lamisma.

La eficacia de los resultados a evolucio-
nado y no solo en su sensibilidad y especificidad,
sino que ahora con los diagndsticos posibles
pueden emplearse, para valorar una prueba de
tamizaje que sera utilizada en el ambito de la salud,
es indispensable conocer los métodos que utiliza
dicha prueba para identificar correctamente a
aquellos pacientes que requieren de una evalua-
cién posterior. Esto se logra conociendo la sensibi-
lidad y especificidad de la prueba, asi como los
valores predictivos positivo y negativo respectiva-
mente.

Los diferentes resultados obtenidos nos
establecen que, para determinar la validez de una
prueba, o sea, que esta tenga la habilidad de
identificar correctamente a pacientes que tienen
una enfermedad y a aquellos que no tiene la enfer-
medad, se utiliza la sensibilidad y la especificidad.
Cuando una prueba de tamizaje tiene un alto nivel,
es muy probable que identifique correctamente a
aquellos pacientes que tienen la patologia o condi-
cion buscada, resultando en un bajo porcentaje de
resultados falsos negativos. De manera inversa, la
especificidad se refiere a la capacidad que tiene la
prueba de identificar a aquellos pacientes que no
tienen cierta patologia o condicién buscada, porlo
tanto, si una prueba de tamizaje es muy especifica,
quiere decir que dicha prueba tendrd un bajo
porcentaje de falsos positivos.



>>> CONCLUSION

Las pruebas de diagndstico en medicina
se emplean para identificar a aquellos pacientes
con una enfermedad y a aquellos que no la tienen.
Existen dos tipos de pruebas que se utilizan en la
practica clinica diaria para diagnosticar enferme-
dades, unas son las evaluaciones completas, que
como su nombre lo dice, tienen como objetivo
hacer una investigacion exhaustiva del paciente,
mediante la anamnesis, pruebas de gabinete y
laboratorio, para establecer el correcto diagnds-
tico. Se caracterizan principalmente por ser muy
especificas, Como se puede especificar en los
resultados, existen diferentes formas para la dete-
ccion de los margenes de especificidad y sensibi-
lidad al momento de realizar una validacién de un
ensayo en un analisis clinico, asi mismo los marge-
nes de errores que pueden producir en los errores
preanaliticos en un laboratorio clinico, esto conlle-
vando a realizar pruebas de tamizaje confiables
para el paciente que permitird dar valores confia-

bles enlasalud.

El laboratorista esta presionado constan-
temente con una cantidad recargada de pruebas
que necesitan ser realizadas en un tiempo determi-
nado, pero, sin embargo, este trata de cumplir con
su labor, por una parte, considerando que los
estudios demuestran la existencia de muchos
errores, los mismos que influyen en los resultados
y al no ser verificado no podemos comprobar su
validez debido también a los costos que esto
genera.

Este articulo fue generado como requisito
aprobatorio de la asignatura Redaccion Cientifica
del sexto semestre de la Carrera de Laboratorio
Clinico de la Facultad de Ciencias de la Salud.
Universidad Estatal del Sur de Manabi.
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