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El laboratorio clinico en los cuidados de la salud

Prélogo

llustre presidente de la Real Academia de Farmacia de Cataluiia

Excmo. Doctor D. Joan Permanyer Fabregas

llustres Académicos de Numero de la Real Academia de Farmacia de Catalufia

llustres Académicos Correspondientes y de otras Academias de Farmacia participantes

en este Acto

Permitanme que mis primeras palabras en este acto publico de Toma de Posesién como
Académico Correspondiente electo sean para expresar mi satisfaccion y el enorme
honor que siento al formar parte de esta tan digna e ilustre Real Academia de Farmacia

de Cataluna.

Por eso, rindo publico homenaje y manifiesto mi mas profundo agradecimiento a los
académicos que me propusieron y a quienes constituyeron la Junta de Gobierno de esta
Real Academia de Farmacia de Catalufia, en las personas del Excmo. Dr. Joan Permanyer
Fabregas, actual presidente y del Excmo. Dr. Jaime Casas Pla, anterior presidente de la
Junta de Gobierno de esta Real Academia, que con simpatia me consideraron vy

decidieron elegirme como uno mas de vosotros.

Como uno de vosotros, distinguidos académicos, espero contribuir a que la Real
Academia de Farmacia de Catalufia, que considero ya un poco mia, sea cada vez mas
reconocida por su grandeza y por su contribucién a la ciencia farmacéutica como base y
soporte cientifico de una actividad sanitaria de la que todos estamos orgullosos y como

forma de mejorar la vida de todos nosotros.

Permitanme, aun, el atrevimiento egoista de desear que esta mi integracidén potencie y
estimule el acercamiento y fortalecimiento de las relaciones de cooperacion personal,
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cientifica e institucional entre nuestras dos instituciones, la Real Academia de Farmacia

de Catalufia y la Academia de Ciencias Farmacéuticas de Portugal.

Muchas fueron las actividades que desarrollé a lo largo de mi vida. Nunca he sido una

persona de una sola ocupacién.

Durante el periodo de formacién universitaria, que realicé en la Facultad de Farmacia de
la Universidad de Oporto, opté por la licenciatura de Analisis Quimico-Bioldgico, el area
de diagnostico y el laboratorio, donde primeramente me gradué, aunque mas tarde

también obtuve una licenciatura en Farmacia Comunitaria y Hospitalaria.

Incluso antes de terminar mi carrera universitaria fui invitado al cargo de Monitor de la
Facultad de Farmacia de la Universidad de Oporto, de un drea de actividad donde el

laboratorio sigue siendo fundamental hoy en dia: el area de microbiologia.

Después del curso me incorporé como profesor de Bioquimica de la Facultad Farmacia
de la Universidad de Oporto, donde hice todo el camino desde la base de la ensefianza

universitaria hasta el momento actual donde soy Profesor Titular.

Asi, como profesor en la Facultad de Farmacia de la Universidad de Oporto, el area de
mi docencia se ha centrado, desde su inicio, en el ambito de las ciencias de la vida, del
diagnodstico de laboratorio y del laboratorio clinico, donde, ademas, soy titular de la

Especialidad en Analisis Clinicos y también, de la Especialidad en Genética Humana.

Por lo tanto, el [aboratorio clinico y los analisis clinicos han sido una parte integral de mi
actividad, en paralelo con mi vida académica, investigadora y de miembro y presidente
gue fui de la Orden de Farmacéuticos. De hecho, ademas de ser director de laboratorio,
fui presidente del Colegio de Expertos en Andlisis Clinicos y Genética Humana de la

Orden de Farmacéuticos durante 16 afios.

He seguido y vivido la evolucion del laboratorio clinico y su papel fundamental en la
salud publica, a lo largo de estos afios, no solo en Portugal, sino también en otros paises,
como Espana (donde soy miembro de AEFA, la Asociacidon Espafiola de Laboratorio
Clinico) y Francia, paises de nuestro entorno, lo que me ha dado experiencia y una visién

muy particular de su importancia.



Cataluia y Barcelona no me son ajenas. En los afios 1999-2000, después de completar
mi doctorado, fui invitado a colaborar con el Prof. Tavarela Veloso, de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Oporto, reputado gastroenterdlogo y experto en el drea
de las enfermedades inflamatorias intestinales, del Hospital Universitario de S. Jodo, en
Oporto. Como parte de esta colaboracion, pasé un tiempo de mi vida en Badalona, en el
Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, aprendiendo una técnica de laboratorio
para determinar la actividad de TMPT (tiopurinametiltransferasa), una enzima implicada
en el metabolismo de nucleétidos purinicos, con el equipo del Prof. Miguel Gassull. El
profesor Gassull era también, y todavia es, un reputado especialista en enfermedades
inflamatorias intestinales y amigo del Prof. Tavarela Veloso. Fueron tiempos cortos, es
cierto, pero muy ricos porque me permitieron adquirir conocimientos y realizar
practicas de laboratorio cuya aplicabilidad fue de inmensa utilidad para la actividad que
realizaba de investigacion y laboratorio clinico y en el seguimiento y definicion de las

terapias de estas enfermedades.

A la hora de pensar en el tema a desarrollar en mi discurso en este Acto de Toma de
Posesion, fueron varias las tematicas posibles a abordar, pero decidi reflexionar sobre
esta parte de mi vida profesional y exponer mis reflexiones sobre el laboratorio clinico
y su integracién en la atencidn a la Salud, tratando de resaltar su utilidad en el contexto

actual de la Sanidad.

Es un tema mas facil de sentir que de definiry explorar, pero en el fondo la clave consiste
en tratar de responder a preguntas sobre “éiqué es?, éiqué hace? y écudl es la
contribucién del laboratorio clinico y los analisis clinicos a la salud de la persona, del

paciente?”.

1. Introduccion

Desde el principio de los tiempos, la salud siempre ha sido considerada, incluso de
manera imperceptible, como una de las mayores preocupaciones y temores del ser

humano.



La salud y la enfermedad eran designios de lo sobrenatural, voluntad de los dioses y su
tratamiento una extensidn de esta, una obra de algunos, como lo fueron los hechiceros,
magos, curanderos, fisicos, barberos, y hoy con mayor pertinencia, los médicos,

farmacéuticos y otros profesionales de la salud.

Fruto del desarrollo de la ciencia y de la evidencia cientifica, la definicion de salud ha
evolucionado con el tiempo, pero, en el fondo, no es mds que el normal funcionamiento
del organismo, en su conjunto, y en todos sus aspectos, fisico y mental. Asi, ademas de
las condiciones generadas por la regular biologia y fisiologia humana, el bienestar
individual y el bienestar social, que dependen de la calidad de vida de cada uno y de su
entorno social, son igualmente esenciales, en este contexto, como asume la OMS en su

definicidn mas completa y actual de salud.

La enfermedad, es decir, la ausencia de salud, se puede definir, asi, como un cambio en
el estado de equilibrio entre estos diferentes factores que se ha traducido en la aparicion

de signos y sintomas, que permiten establecer un diagndstico.

Por lo tanto, estos signos y sintomas pueden ser el resultado de cambios bioquimicos,
fisiolégicos y funcionales/conductuales, que ocurren en el organismo a nivel molecular,

celular, tisular y orgdanico.

Asi, a través del analisis, estudio, evaluacién e identificacion de sustancias, moléculas o
células, cualitativa o cuantitativamente, en diferentes tejidos, fluidos o productos
biolégicos, como la sangre, orina, heces u otros liquidos, se puede obtener
potencialmente una mejor definicion de un dato diagndstico, de un determinado cuadro

patoldgico, su exclusion o monitorizacion de su evolucién.

Este principio de realizar analisis en material biolégico (o analisis clinicos, lato sensu) es
muy antiguo, existiendo en un momento en que ni siquiera se conocia la palabra analisis,

y mucho menos la palabra clinica.

A finales del siglo XIX, en 1872, se comprd un papiro, en Luxor, Egipto, el que se
considera el libro mas antiguo, mas completo y mas valioso sobre medicina antigua. La
relevancia de este documento, el Papiro de Ebers, lamado asi por haber sido comprado

por un alemdn, George Ebers, que también lo tradujo, puede ser aquilatada por el hecho
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de que, en cierto detalle, se encuentra la descripcidn de diferentes patologias y cuidados

médicos que se practicaban en la civilizacion egipcia, unos 1500 afios antes de Cristo.

En este documento se puede leer, en cierto punto, que la inspeccién debe llevarse a
cabo "no solo del cuerpo del hombre enfermo, sino también de todo lo que sale de él,
orina, heces, lo que sale con tos o sangre", lo que presupone el reconocimiento, en
época tan temprana, de la importancia del andlisis y la observacion del material

bioldgico para la definicidn y comprensién del hombre enfermo, de la enfermedad.

Otro ejemplo interesante, esta relacionado con la llamada medicina Ayurvédica, un
sistema médico de los mas antiguos del mundo, cuya principal fuente de informacion
proviene de los Vedas, el libro sagrado de la civilizacién hindu y la medicina india. Dentro
de esta medicina y probablemente viviendo en el primer milenio antes de Cristo, los
"grandes doctores" de la civilizacion hindu, Caraka, Susruta y Vagahata, describieron
diagnodsticos basados en la historia, la apariencia clinica, pero también en el examen de
sangre, fluidos corporales y excreciones. Interesante, sigue siendo el hecho de describir

cémo diagnosticar la "enfermedad de la orina de miel" por el gusto, el sabor.

La realizacién de analisis clinicos, sin embargo, se limita cada vez menos, en la
actualidad, a ser entendida sdélo como un medio de confirmacion, exclusiéon o
diagnodstico de alguna patologia asociada, mas bien comienza a utilizase como una forma
de institucion, definicién o seguimiento de un determinado régimen terapéutico, que

conduce a la restauracion y recuperacioén del equilibrio inicial y la salud.

Cuando discuto el tema de los andlisis clinicos y su evolucidn, recuerdo la existencia de
los "Vaga-lumes", empleados del municipio de Lisboa (mediados del siglo XIX, e inicio
del siglo XX), que tenian como misién encender los faroles de queroseno o gas que
iluminaban las calles de esta ciudad. Con el advenimiento de la electricidad, el uso de
esas fuentes de energia se suspendié y la "profesidn de los vaga-lumes" se extinguid. Sin
embargo, tiene mucho sentido pensar que algunos de estos "vaga-lumes" tendrian una
nueva funcidn en el contexto de una "nueva profesién", desarrollada a partir de la

generalizacion de la electricidad, como fuente de energia utilizada en la iluminacién de



las calles de la ciudad. Para ellos, la profesion se "adaptd" a las nuevas condiciones y de
y

alguna manera sobrevivio.

Con el Laboratorio clinico y los analisis clinicos, la historia es muy similar: siempre estan
en constante evolucién, en continua transformaciéon. La importancia del Laboratorio
clinico y de los analisis clinicos en términos de intervencion e interés en Salud depende
en gran medida de su capacidad para adaptarse a la evolucién del conocimiento

cientifico y la tecnologia que constituye la base que sustenta su existencia.

En este sentido, cuanto mejor sea la preparacidn y cualificacidon de los recursos humanos
y mejor la adaptacion a los rapidos avances de la ciencia y la tecnologia, mayor serd la
capacidad de intervenciéon del laboratorio clinico, aplicado a la salud, dandole una

importancia creciente y cada vez mas fundamental en Salud.

La comprensidén y el conocimiento de la fisiologia y la patologia en la actualidad, fruto
de una mayor preparacién, y de los avances en la ciencia y la tecnologia aplicadas a la
salud, hacen de la intervencién de laboratorio una importancia cada vez mayor y mas
fundamental. Un diagndstico mas rapido significa una respuesta mas rapida, una toma

de decisiones mas rapida y una recuperacion mas probable.

Por otro lado, el aumento de la alfabetizacidn en salud, que afortunadamente se
produce en los dias de hoy, induce un mayor grado de exigencia y rigor, por parte de las
personas y de las poblaciones, en la cualidad de prestacion de asistencia sanitaria y de
laboratorio y estimula, por consiguiente, la necesaria e imperativa evolucién del

laboratorio.

El Laboratorio clinico (los analisis clinicos) es y sera, por lo tanto, lo que queramos que

sea y tendra la utilidad que quieran que tenga.

2. El laboratorio clinico

Hoy en dia, el aumento de las necesidades sentidas con respecto a la mejora de la
calidad de la prestacion de atencion de salud al paciente, pero también, con el desarrollo

de una "medicina defensiva", cada vez mas la decisidn clinica esta respaldada por datos
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de laboratorio, constituyendo el laboratorio clinico una herramienta esencial para la

toma de decisiones por parte de los clinicos que prescriben, los médicos.

De hecho, lo que se verifica es que, a pesar del aumento de los gastos presupuestarios
relacionados con la salud, que ha llevado en muchas situaciones a la implantacion de
protocolos, normativas y guias para la practica clinica, en diversos centros clinicos y
hospitalarios, el numero de pruebas analiticas realizadas ha aumentado

significativamente, en su conjunto, pero también por habitante.

Datos recientes de los Estados Unidos muestran que mas de 7 mil millones de pruebas
de laboratorio se realizan anualmente (ACLA, 2023); En el Reino Unido, alrededor de 900
millones de pruebas/afio (Royal College of Pathologists, 2018); En Portugal, mas de 110
millones/afio (ERS, 2020).

Las buenas practicas clinicas parecen requerir esto, ya que hoy en dia se asume que el
70% de la toma de decisiones clinicas, ya sea en diagndstico, toma de decisiones

terapéuticas o de hospitalizacidn, se basa en los resultados del laboratorio clinico.

La ventaja del laboratorio clinico para la economia de la salud parece ser evidente, ya
gue los costes asociados no superan, en todas las situaciones descritas y muchas veces
incluyendo otros medios complementares de diagndstico, el valor del 5% de la totalidad
de los gastos en salud. Se puede decir que este 5% afecta de alguna manera al 95%
restante del gasto total. En Portugal, hoy en dia, esta cifra esta entre el 2 y el 3% del

presupuesto total para la Salud.

No por casualidad, debido a la facilidad de deteccidon rdpida y prevencion de la
enfermedad, las pruebas de laboratorio se consideran como " save time, coast and lives"

(ACLA, 2023), conclusiones que son basadas en la evidencia.

Pero, no sélo eso. Hoy en dia, el estilo de vida menos saludable resultante de la
evolucién que se puede llamar civilizatoria contribuye en gran medida al aumento de
patologias asociadas, patologias que, de raras, o menos frecuentes, se convierten en

preponderantes en los rankings de morbilidad y mortalidad en los tiempos actuales.



La mayor movilidad de la poblacién y los cambios climaticos, también hacen que ciertas
patologias de caracter mas endémico, permitan denominarlas asi, se globalicen,
provocando la necesidad de una mayor adaptacion y atencion por parte de estas nuevas
situaciones. La malaria, el dengue, son ejemplos de patologias que estaban algo
confinadas a ciertos lugares, ciertas regiones y climas, y ahora, dada la mayor y mas
rapida movilidad, aparecen con cierta frecuencia, pacientes en paises sin antecedentes
en esta patologia. Asimismo, la realidad del cambio climatico que se produce puede
justificar la aparicién o reubicacién de enfermedades que tenian una existencia

"endémica" en ciertos lugares a otros lugares mas distantes.

Como ejemplo ilustrativo, un periddico portugués, en 2018, republicé una noticia de El
Periddico (de Cataluiia), refiriendo que el mosquito-tigre de Asia, familia Aedes (Aedes
albopictus), vector del dengue, fiebre amarilla y Zika habian sido detectados en
Monasterio y Badajoz, es decir, en las zonas de frontera con Portugal. El significado de
esta deteccidn es todavia mas interesante, una vez que este mosquito ya habia sido
detectado, en 2004, en la zona de Cataluna, en Barcelona. Lo mosquito se habia

expandido por toda Espana.

Ocurre, también, que la Red de Vigilancia de Vectores (REVIVE), una red de vigilancia
portuguesa que se encuentra bajo la coordinacion del Instituto Nacional de Salud, el Dr.
Ricardo Jorge (INSA-Portugal), reporté en su informe REVIVE-2020, la presencia en
Algarve, Madeira y norte de Portugal, de otros ejemplares de esta familia (A. aegypti, A.
albopictus). En ese informe referia aun que consideraba esa deteccién como “Una
situacidon de mayor riesgo para la salud publica y requiere un esfuerzo constante de
monitorizacion, asi como medidas efectivas de control para erradicar la poblacién

encontrada y evitar la propagacion de este mosquito a otras regiones".

Estas situaciones pueden ser muy complicadas y exigir en esfuerzo constante vy
permanente, para conseguir su control, como se puede concluir, p. ej., por el hecho de
que, y segun el periddico El Pais (Espafia), en 2020, expertos entomadlogos del Ministerio
de Sanidad de Espafia consideraron imposible la erradicacion del mosquito “Aedes

japonicus”.



Este mosquito Aedes japonicus, que pudo ser encontrado, desde 2018, en Asturias y
Cantabria, segin el mismo periddico, habia sido igualmente detectado en Galicia, y asi,

muy cerca de Portugal.
Es un problema que esta extendiéndose por toda Europa.

Los vectores existen, y si bien no sean vectores primarios o no estén infectados o
infectantes, es posible que sea solo una cuestién de tiempo para que actien como

diseminadores de la enfermedad.

El surgimiento de nuevas enfermedades emergentes (p. ej., Ebola, SIDA, SARSCoV) o la
creciente resistencia a los antibidticos (por uso y abuso de su uso, por eliminacidn
inadecuada, por uso abusivo en veterinaria), son nuevas condiciones que requieren

nuevas acciones y nuevas implicaciones.

El envejecimiento de las poblaciones, y el consiguiente aumento de la esperanza media
de vida, se acompana de un aumento del nimero de patologias, muchas de ellas
asociadas entre si (pluripatologias). Ademas, la mejora de las condiciones de vida, el
mayor conocimiento cientifico y tecnoldgico aplicado a la prestacidon de atencién
sanitaria, la aparicién de nuevas terapias mas eficientes, hicieron que las patologias
consideradas de naturaleza critica y aguda se convirtieran y pudieran ser consideradas

como enfermedades cronicas.

Todas estas situaciones, ademas de dar lugar a una mayor seguimiento y demanda de
atencion sanitaria, requieren una mayor y creciente implicacién del laboratorio clinico
gue abarca todas las areas asistenciales, desde el diagndstico, incluso en situaciones de
enfermedad asintomatica (ej. infeccidn urinaria), prondstico, monitorizacién (ej.
diabetes), establecimiento y seguimiento de un régimen terapéutico (ej. antibioterapia)

y estudios epidemioldgicos.

Si a todas estas situaciones se suma el creciente aumento de la alfabetizacidn sanitaria,
gue induce a una mayor concienciacién por la atencién sanitaria y por la educacion,
prevencion y tratamiento cada vez mas tempranos, potencialmente mas eficaces, mas

"curativos" de la enfermedad, la intervencion funcional del laboratorio clinico ha



demostrado ser un instrumento fundamental en la prestacién de la asistencia sanitaria,

pero también en educacion para la salud.

3. Para cumplir esta funcion, iqué laboratorio debemos tener?

Es importante saber qué tipo y requisitos se deben solicitar a un laboratorio para poder

cumplir con los objetivos y funciones que se le exigen en los tiempos que corren.

En los primeros dias del laboratorio, en el siglo XIX, el conocimiento y el saber cientificos

eran limitados, lo que era evidente en el trabajo que se realizaba en él.

En la realidad, hasta principios del siglo XX, las pruebas analiticas realizadas en el
laboratorio fueron analisis basicos y principalmente quimicos, y con poca importancia

en la practica hospitalaria y médica.

Esencialmente todos se basaban en los 4 sentidos, olfato, tacto, gusto y visién. También
se realizaron pruebas simples como el examen microscopico de orina para la

investigacion de cristales, células, cilindros y proteinas.

Estas pruebas, junto con la determinacién de la temperatura corporal, el pulso, la
presion arterial y con algunas cosas mas, junto a las camas de los enfermos, iniciaron el
proceso de transformacidn de la medicina practica tradicional a la medicina moderna,

mas actual.

A lo largo del siglo XX, ocurrieron muchisimas transformaciones a nivel técnico y
cientifico que tuvieron gran repercusion en el laboratorio y en la forma de afrontarlo,

en términos de utilidad y cuidado de la salud.

En la realidad, con la introduccion de la terapia con insulina para la diabetes y la
determinacién de los niveles de glucosa urinaria y en sangre, comenzd con mayor
acuidad la monitorizacion bioquimica de los pacientes y comenzé gradualmente a

importar el laboratorio tal como ahora se reconoce en el campo de la salud.

La gran evolucion, sin embargo, se produjo en el ambito técnico-cientifico y la

cualificacion mas adecuada de los recursos humanos.
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A nivel tecnoldgico, desde esencialmente los afios 30-40 del siglo pasado, han aparecido
y desarrollado, desde los primeros fotometros rudimentarios (de llama), los
espectrofotdémetros, contadores celulares, autoanalizadores, espectrofotémetros de

masa, cromatografia liquida y de gases, citometro de flujo, etc.

Esta evolucidn en el nivel de equipamiento no ha dejado de avanzar, cada vez masy a
pasos cada vez mas amplios, y el proceso de automatizacion de los laboratorios se ha
reflejado en cambios significativos en las condiciones de trabajo y en el futuro del

laboratorio clinico.

La evolucidn y tipologia de las técnicas de laboratorio y los reactivos siguieron la
evolucién del equipo. Hasta la primera mitad del siglo XX, hubo muy pocas pruebas
realizadas en el laboratorio con predominio de pruebas colorimétricas. A partir de la
década de 1950, comenzdé a haber una marcada implementacion de pruebas
enzimaticas, con una incidencia relevante en el diagndstico del infarto de miocardio, y
mas tarde en la evaluacion de la funcidn hepatica, reemplazando las pruebas de

floculacion.

Curioso el hecho de que fue en 1948 cuando se comenzd a sugerir la relacién entre los
niveles de colesterol sérico y las ECV. Desde entonces, las pruebas de laboratorio, para
las cuales, en la mayoria de los casos, los reactivos se fabricaban en los laboratorios de
analisis clinicos, crecieron mas en nimero que en tipo o variedad, un crecimiento que
se debidé mas a la introduccidon y desarrollo gradual y mas rdpido de nuevos equipos de

laboratorio.

La creciente industrializacion de los reactivos llevd a la aparicion de los Kits y al
desarrollo de nuevas pruebas, responsabilidad de la industria, reemplazando el papel

del laboratorio en esta funcion de investigacion y desarrollo.

Los expertos y los laboratorios de andlisis clinicos, ahora, rara vez hacen o crean nuevas
técnicas y/o nuevas pruebas de laboratorio, y son las empresas y la industria las que lo

hacen y desarrollan esos nuevos tests.

Los laboratorios son cada vez mas, y sélo, los ejecutores de las pruebas de laboratorio

gue otros hacen. La investigacidn que constituyd uno de los pilares de los inicios de los
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laboratorios y que llevd a su desarrollo, practicamente termind en los laboratorios

clinicos. Y con gran velocidad e intensidad, las pruebas manuales se han automatizado.
La automatizacion ha consolidado este proceso. La labor del laboratorio ha cambiado.

El objetivo, entonces, comenzd a centrarse en la calidad de las pruebas y metodologias
de laboratorio, en la busqueda e identificacion de métodos mas sensibles, mas

especificos, mas efectivos en términos de rapidez en la obtencién de resultados.

Algunas técnicas y metodologias, como la Reaccion en Cadena de la Polimerasa (PCR),
se utilizaron casi exclusivamente en investigacién, aunque hoy, sin embargo, debido a
su especificidad y caracteristicas, su uso se extiende a un mayor niumero de situaciones,
como en el estudio y diagndéstico de enfermedades genéticas, del cdncer, pero también

en pruebas de paternidad y medicina forense.

En la clinica, estas técnicas de biologia molecular tuvieron un impacto inicial particular
en el diagndstico de virus, dada la simplicidad de su cédigo genético, lo que facilitd su

aplicacion.

Hoy en dia, es ampliamente utilizada en el diagndstico de infecciones cuya identificacién
o caracterizacion de laboratorio del patégeno (i) requiere largo tiempo, como el
Mycobacterium tuberculosis, cuyo crecimiento “in vitro” es muy lento, o (ii) porque
requieren cultivos de tejidos, como el citomegalovirus (CMV), cuya reactivacion de la
infeccion puede diagnosticarse mediante serologia o cultivo en fibroblastos, o (iii)
porque el cultivo bacteriano es complicado, como ocurre en Chlamydea pneumonia,
Mycoplasma sp, Legionella sp, en sustitucidn de técnicas comparativamente menos
sensibles como la investigacidn de antigenos virales por ELISA, de técnicas indirectas,

inmunofluorescencia, etc.

Otras ventajas significativas del uso de estas técnicas de biologia molecular son el hecho
de que no requieren que el patégeno bajo anadlisis esté vivo, y prescinden de la
necesidad de inoculaciéon de medios de cultivo para el crecimiento, ya que la cantidad
de ADN necesaria para identificacién es muy pequefia (ya que en el proceso se produce

la amplificacién del ADN).
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Dada la proliferacién de su automatizacidn de estas técnicas y la reduccién de los costes
asociados a ellas, las técnicas de diagndstico molecular son y serdn cada vez mas una
herramienta de trabajo muy util y habitual en el laboratorio clinico dada su enorme

sensibilidad, especificidad y la precocidad con la que se puede establecer un diagndstico.

La franca evolucion en las tecnologias, especialmente el desarrollo de técnicas de
nanotecnologia, biologia y diagndstico molecular, técnicas de bio-array, uso de chips,
importantes en la farmacogendmica y medicina preventiva y predictiva y en terapia
personalizada y de precisidon, no fue mds que el desarrollo natural y progresivo del
laboratorio clinico al progreso cientifico. Las ganancias en especificidad, sensibilidad y
diagnodstico precoz, pero también en la definicidon, especificidad y seguimiento de la

terapia son caracteristicas de estas nuevas técnicas de trabajo.

Con la profusidon de terapias bioldgicas y terapias dirigidas, la relevancia de la actividad
del laboratorio clinico comienza a acentuarse cada vez mas, siendo fundamental en la
definicidn del régimen terapéutico mdas adecuado para cada persona, de acuerdo con
sus caracteristicas individuales, su perfil genético, y para monitorizar y evaluar la eficacia

y eficiencia de la terapia instituida, para una determinada patologia.
El laboratorio clinico al servicio de la medicina personalizada y la medicina de precisidn.

También fue durante el mismo siglo. XX, que el POCT ("Point of care tests") tuvo un
fuerte desarrollo en términos de la diversidad y fiabilidad de los resultados. Inicialmente
destinados e enfocados a situaciones de emergencia o en situaciones en las que seria
complicado utilizar equipos mads evolucionados, comienzan a tener un mayor uso en
otras situaciones por su simplicidad de manejo y evolucidon en su sensibilidad y

especificidad.

Estos tests de “Point of care” (POCT) presentan como ventaja el hecho de que se pueden
utilizar, con cierta comodidad especialmente en zonas poblacionales remotas o de dificil
acceso o mas alejadas de apoyo o atencién médica, como las zonas rurales, donde hay
grandes dificultades para transportar muestras, o dificultades de acceso, o de

realizacion de pruebas de laboratorio y en emergencias médicas.
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En estas situaciones ultimas, se justifica la introduccidn de las llamadas pruebas de
salvamento, como la determinacidon de gases, potasio, troponina. Estos resultados
obviamente seran confirmados mas tarde o seguidos por el laboratorio de analisis

clinicos.

La evolucién fue grande y hoy en dia existen pruebas con alta sensibilidad y especificidad
que permiten el diagnostico (p.ej., VIH, hepatitis, etc.), la monitorizacién o seguimiento
(p.ej., determinacion del indice internacional normalizado (INR) en enfermos
hipocoagulados o diabetes). Mas aun, la simplicidad inherente a estos tests permite
también que algunos de ellos se puedan realizar con fiabilidad fuera del laboratorio

clinico

Y han aparecido métodos diagndsticos de laboratorio no invasivos, cuya evolucidn esta
siendo considerada no solo en el seguimiento y control de determinadas patologias y
condiciones (por ejemplo, cuantificacion de glucosa, colesterol, etc.), sino también en
situaciones o actividades cotidianas, como el deporte o ejercicio fisico. El siglo XXI
probablemente se caracterizara por la evolucién y desarrollo creciente de este tipo de

ensayos, de pruebas.

4. Presente en crecimiento del laboratorio

Con la evolucion de los tiempos el laboratorio ha evolucionado alcanzando Ia

importancia que hoy se reconoce en el campo de la salud.

En el siglo XIX y principios del siglo XX, el papel del laboratorio era poco expresivo,
debido al desarrollo del conocimiento cientifico aun muy limitado. A pesar de todo, la
proximidad del paciente era un factor muy importante, una marca caracteristica de este

tipo de “laboratorio”.

De hecho, el aumento del trabajo de laboratorio, resultante del nimero y diversidad de
pruebas diagndsticas dirigidas con mayor o menor especificidad al estudio y evaluacién

de diferentes funciones fisioldgicas y de diferentes patologias, facilitado por el uso de
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kits de reactivos y equipos mas accesibles y funcionales, hizo que el trabajo de

laboratorio fuera mas intenso, mas especializado, pero también mas automatizado.

La importancia del laboratorio se ha asentado y consolidado, esencialmente desde los
ultimos afios del siglo XX, en la integracion de los resultados de laboratorio obtenidos
con las situaciones clinicas adyacentes y en la capacidad de influir en el régimen

terapéutico instituido o a instituir.

Hoy, sin embargo, en estos primeros anos del siglo XX, el laboratorio clinico va mas alla:
a estos hechos y competencias se afade también la capacidad de apoyar la medicina

preventiva y predictiva.

Cuanto antes se haga un diagndstico, mayor serd la posibilidad de establecer o
considerar un régimen terapéutico mejor o mas apropiado y mayores seran las

posibilidades de éxito de la terapia instituida en la lucha contra esta patologia.

La funcién del laboratorio clinico es, pues, y también, contribuir decisivamente a la
prevencion de la salud, proponiendo evaluar la probabilidad/susceptibilidad de

desarrollar determinadas enfermedades.

Ya no es considerado solamente como un lugar donde se realizan pruebas de laboratorio
utilizadas como auxiliares o confirmatorias de diagndstico, que permiten el seguimiento
de una determinada condicién patoldgica, o incluso que hacen diagndsticos de
laboratorio (casos de enfermedades asintomaticas), sino que evoluciona en el sentido

de prevencion y andlisis de la previsibilidad de la enfermedad (Fig.1).

La determinacién o evaluacion en el laboratorio de ciertos biomarcadores permite un
mejor conocimiento de la susceptibilidad de una persona determinada hacia una
patologia o estado patoldgico particulary, por lo tanto, puede contribuir a la prevencién

o inhibicién de desarrollo de esta misma patologia.

Los ejemplos practicos de esta contribucidn, incluyen: (i) la evaluacién del riesgo de
enfermedad cardiovascular y la adopcién de medidas preventivas: la determinacion del
Proteina Creactiva (PCR) de alta sensibilidad y de la Lipoproteina de baja densidad (LDL);

la determinacién de las diferentes fracciones de LDL; la determinacién del péptido
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natriurético cerebral (BNP) o del (Pro-BNP), que permiten evaluar vy detectar la
insuficiencia cardiaca; o (ii) la prevencion del cancer de prdstata PSAy PCA3: La prueba
PCA3, parte de una muestra de orina para determinar el gen del ARN mensajero (ARNm).
Se basa en el hecho de que se detectan en las células de cancer de préstata, 60 a 100
veces mas del gen PCA3 del ARNm que en las células prostaticas normales o
hiperplasicas, lo que conduce a un aumento en sus niveles en la orina. Esto no ocurre en

la hiperplasia prostatica benigna o en la prostatitis.

Lo cierto, sin embargo, es que el laboratorio clinico hoy en dia cuenta con los
conocimientos e instrumentos necesarios, a través de andlisis genéticos, o de perfiles de
riesgo genético, para poder de alguna manera "predecir" o evaluar la susceptibilidad

genética de cada uno a un potencial desarrollo de algunas patologias.

Ejemplos practicos de esta contribucién son (i) el estudio de la determinacién de los
genes BRCA1 y BRCA2 responsables del cancer de mama; (ii) o los genes TERT y CRR9
relacionados con el cancer de pulman; (iii) Las mutaciones de cadherina-E, asociadas con
el cancer colorrectal; (iv) la determinacién de ApoE4 (alelo €4) que constituye un factor
de riesgo independiente para la diabetes tipo 2 (sindrome metabdlico) y la enfermedad

cardiovascular.

Del mismo modo, la eficacia terapéutica puede evaluarse y predecirse, teniendo en
cuenta la sensibilidad individual a la misma, con el objetivo de la eficacia y la seguridad
de la terapia. De hecho, frente a un medicamento en particular, o cierta dosis, la

respuesta terapéutica puede ser diferente entre diferentes individuos.

Ejemplos concretos son: (i) la respuesta a metotrexato, utilizado en la enfermedad de
Crohn y en otras enfermedades inflamatorias, como en la artritis reumatoide. El
metotrexato, interfiere en el metabolismo de las purinas y del acido félico (anti-folato)
y sus niveles séricos son considerados como un buen indicador predictivo de su toxicidad
y también eficacia y por lo tanto deben ser evaluados y monitorizados. Se sabe y estan
identificados ciertos polimorfismos de la enzima TMPT (metiltetrahidofolato reductasa)
que parecen inducir un aumento de eficacia o toxicidad en pacientes tratados con

metotrexato; (ii) el riesgo de sangrado en individuos que toman warfarina puede
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predecirse mediante el estudio del gen CYP2C9, donde los alelos CYP2C9*2, CYP2C9*3
y CYP2C9*5 codifican enzimas con actividad reducida en un 30% y 80%,
respectivamente, y metabolizan la warfarina mas lentamente; (iii) tratamiento con
trastuzumab en el cancer de mama, cuyo uso depende de la expresidon de receptores
HER2; o (iv) CYP2D6 que metaboliza alrededor del 20-25% de los medicamentos
utilizados en psiquiatria (antidepresivos, antipsicoticos, opidceos, tamoxifeno, etc.). Los

efectos de cada farmaco varian entre individuos debido a la frecuencia de sus alelos.
En fin, una contribucidn a la medicina personalizada y medicina de precision.

Este tipo de medicina se basa em las caracteristicas individuales de la persona, del
paciente. Si hoy la terapéutica es generalizada, es decir, para todos, la medicina
personalizada tiene en consideracidn las caracteristicas individuales del paciente, como
por ejemplo su perfil genético, su edad, su sexo. Conociendo mejor al paciente, haciendo
por ejemplo pruebas previas, se podra utilizar una terapéutica mas adecuada, mas
eficiente y, por lo tanto, en teoria, con una mayor probabilidad de éxito. Esta diversidad
personal puede explicar la razén por que una terapia es eficaz en una persona/paciente

y no actla o actla con menor eficacia en otro.

El laboratorio clinico sufrié transformaciones a lo largo del tiempo, evolucionando de un
laboratorio donde se realizaban analisis puramente quimicos, a principios del siglo XX, a
lo que existe hoy en dia, donde el diagnodstico aplicado a la clinica, el seguimiento y
monitorizacion de los procesos terapéuticos, e incluso su definicién, la prevencion y
previsibilidad o predictibilidad de las enfermedades constituyen sus ejes centrales de

accion.

Sin embargo, debe tenerse en cuenta una de las funciones mas relevantes del
laboratorio, en cualquier momento de su actividad, que es su responsabilidad en el
ambito de la emergencia y la urgencia: cualesquiera que sean las pruebas que deban
determinarse, cualquiera que sea la situacion asociada, una de las funciones principales
en términos de intervencion sanitaria es la existencia y definiciéon de criterios de

"urgencia”, o los llamados Valores Criticos.
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Estos valores criticos no pueden confundirse con aquellos valores que estan mas alla de
los limites superior o inferior que constituyen el intervalo de referencia o "normalidad"
que utilizamos en el laboratorio, para una poblacién dada a la que sirve el laboratorio y

para una metodologia determinada.

Los valores de referencia son valores que pueden utilizarse en la definicidn de criterios
clinicos, como en la definicion de anemia, por ejemplo, cuando los valores de

hemoglobina son inferiores al minimo de los valores de referencia.

Los valores criticos son valores, anormalmente altos o bajos, que constituyen una
emergencia médica, ya que traducen o reflejan una situacidn clinica o fisioldgica que
amenaza la vida del usuario, y asi deben ser tratados inmediatamente. Es una situacién

de emergencia que requiere intervencion clinica y atencién médica adecuada.

Fue George D. Lundberg, quien, por la primera vez, en 1972, definié el concepto de
"valores de panico", aunque mas tarde, dada la amplisima carga emocional vinculada a

este concepto, se adoptd la designacidon de valores criticos.

Este concepto se utilizd para referirse a los "valores de resultados, altos o bajos, cuya
variacién en relacién con lo normal es tal, es decir, estan tan lejos de lo normal, que
representan un estado fisiopatoldgico que puede poner en peligro la vida del paciente,
si no se interviene rapidamente, tomando cualquier medida clinica adecuada, para

contrarrestar esta situacion comprometedora".

Catrou (1997) define los Valores Criticos como "aquellos que estan asociados con una

probabilidad del 90% de muerte, si no se tratan en las siguientes 24 horas".

Esta realidad implica que un laboratorio clinico, cuya actividad debe estar dirigida a
mejorar la calidad de los servicios prestados al paciente y su seguridad, y en contribuir
a la mejora de las tasas de morbilidad y mortalidad en salud, debe haber implementado
un buen y oportuno sistema de comunicacidn y contacto con el clinico prescriptor. Una

actitud correcta por parte del laboratorio puede salvar vidas.

5. Recursos humanos. Competencia y capacitacion.
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La evolucion y utilidad del laboratorio fueron consecuencia del desarrollo del
conocimiento cientifico que permitié la identificacion y uso en laboratorio de
biomarcadores especificos o relacionados con determinadas patologias y su valorizacién
e integracion en términos clinicos, pero también la aparicion de metodologias y técnicas
de laboratorio mas sensibles y especificas, la rapidez y eficacia en la obtencién de

resultados.

Hoy en dia se requiere conocimiento y saberes en diferentes dreas que podrian no haber

sido, en teoria, al menos tan necesarias anteriormente.

Por supuesto, todo esto solo es posible con la valorizacion y formacion de recursos
humanos, en términos de preparacidn técnico-cientifica, a partir de diferentes

formaciones basicas, y la presencia de especialistas competentes.

De hecho, los desarrollos en las areas de anatomia, histopatologia, biologia, fisiologia,
patologia, verificados siguiendo los grandes descubrimientos cientificos que han
ocurrido desde principios del siglo XIX, a los que mas gradualmente y mas recientemente
se han afiadido otros, como la hematologia, la genética, la inmunologia, la semidtica,
biologia molecular, han contribuido inmensamente al desarrollo del conocimiento y el
conocimiento cientifico que han constituido, y constituyen, las bases de la medicina y el

laboratorio clinico.

Esta fuerte evolucidon e integraciéon de conocimientos permitié identificar las
caracteristicas y signos asociados a las enfermedades, asi como establecer una relacién
causal entre estas mismas patologias y los resultados de las pruebas de laboratorio. El
conocimiento cientifico que permitié el reconocimiento de biomarcadores o nuevos
biomarcadores relacionados o identificados con la enfermedad, cambio el concepto de

laboratorio y le dio una mayor importancia en el campo de la salud actual.

Este proceso evolutivo ha forzado un cambio en el perfil de cualificacion de los recursos
humanos involucrados, no sélo a nivel de formacion técnico-cientifica y académica, sino
también como resultado de la sustitucidn franca y progresiva del trabajo manual por la

automatizacién y la ejecucion de técnicas cada vez mas especializadas.
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Los métodos instrumentales y los procesos de comunicacion y gestién adquieren cada
vez mas importancia y complementan las bases de la formacion de recursos humanos,

en un laboratorio actual que pretende intervenir en Salud.

Es por ello que los recursos humanos, en diferentes niveles de competencia y
conocimiento, técnicos, administrativos o de gestion, son cada vez mas importantes hoy

en dia, en todas las fases de laboratorio.

Los requisitos actuales requieren la definicién de nuevos niveles de responsabilidades y
nuevos conceptos. La validacion de los resultados se realiza en dos niveles: (i) analitico,
relacionado con la conformidad de las condiciones de implementacién y procedimientos
operativos, y (ii) biopatoldgico, en el que los resultados obtenidos en el laboratorio se
relacionan e interpretan con el perfil patoldgico instalado o en andlisis, que es, en
esencia, la razén por la cual las determinaciones analiticas realizadas en material
bioldgico (por ejemplo, sangre, plasma, tejidos, etc.) se convierten en andlisis clinicos,

es decir, con utilidad clinica y diagndstica.

El especialista de laboratorio adquiere nuevas funciones y su actividad como Consultor
adquiere una relevancia adicional cuando puede intervenir y participar en la seleccion y
prescripcion de las pruebas mas adecuadas para la confirmacién o exclusién de un
diagnostico clinico, para monitorizar la evolucién de una condicién patoldgica instalada

o incluso para el establecimiento de un diagndstico de laboratorio.

6. Relacién con el Prescriptor

Es fundamental entender que el paciente ocupa cada vez mas, el centro de y es el
objetivo de la actividad del laboratorio clinico y no, tan solo, las determinaciones

analiticas de laboratorio

Por ello, la relacién de proximidad y colaboracién que se establece entre el laboratorio

y el clinico prescriptor es tan importante como los recursos humanos y su calidad.
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De hecho, el valor intrinseco del laboratorio, con las funciones que hoy en dia tiene y
gue continuamente se estan desarrollando, se consolida con una fuerte y fiable relacion

biunivoca con el clinico prescriptor.

Una de las causas reconocidas es la prescripcion inadecuada o no bien concluyente por

parte del médico que prescribe.

Lo cierto es que la inmensa cantidad de pruebas de laboratorio existentes y la continua
implementacion de nuevas pruebas de laboratorio o pruebas de mayor sensibilidad o
especificidad, pueden justificar algunas dificultades en su conocimiento, uso e
interpretacion de los resultados. Mas aun cuando se admite que en los curriculos
académicos de la educacion médica, el tiempo dedicado a la medicina de laboratorio no

es muy extenso.

Si este hecho se asocia a una comunicacién residual o inexistente entre prescriptor y
especialista de laboratorio, se entiende perfectamente la enorme cantidad de pruebas
gue se prescriben que no tienen pertinencia ni valor afiadido para la toma de decisiones

en cuanto al diagndstico o establecimiento de terapias adecuadas.

Un cuestionario cumplimentado por médicos de familia (EE.UU.) revel6 que estos, en un
porcentaje considerable de casos, admitieron no entender qué pruebas prescribir y que
tienen dificultades para comprender los resultados obtenidos. Este estudio
(metaanalisis) también mostré que mas del 20% de todas las pruebas de laboratorio

prescritas se consideraron inutiles para la toma de decision.

Sin embargo, es necesario mencionar algunas situaciones de la responsabilidad
exclusiva y directa del laboratorio clinico que pueden interferir directamente y

condicionar la buena interpretacion de los resultados por parte del clinico prescriptor.

Los ejemplos mas frecuentes son (i) la dificultad de comprensién de los resultados
presentados, debido, por ejemplo, a las variaciones en los valores de referencia usados
en el laboratorio, asi como (ii) el retraso en la entrega de los resultados de manera
oportuna y adecuada (algunos estudios demuestran que un determinado resultado
entregado en un lugar o tiempo incierto causa 2 veces mas dafio que un resultado

incorrecto).
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Por lo tanto, la eficiencia y efectividad del laboratorio clinico depende en gran medida
de la eleccidén y realizacidon de pruebas adecuadas, para la toma de decisiones clinicas
apropiadas, y sera mayor cuanto mejor sea la relacion prescriptor/laboratorio

(especialista).

Un buen clinico prescriptor y un buen laboratorio clinico deben regirse por relaciones
de confianza y cooperacién mutua y biunivoca, en interés del paciente. Es a partir de
esta relacion y esta interactividad que resulta la definicidn y eleccion mas correcta y
adecuada de los pardmetros a determinar (por ejemplo, mas sensibles, mas especificos,
mas rdpidos, mas dirigidos), entre las numerosas pruebas y metodologias disponibles, a
favor de una mejor aclaracién o identificacion del diagndstico, la decision de la terapia

0 su seguimiento.

Una buena relacion y una buena comunicacién entre estos actores de la salud, permite
superar y corregir algunas dareas condicionantes, perfectamente identificadas, que
pueden de alguna manera, influir en los resultados del laboratorio clinico y disminuir su

importancia en términos de apoyo clinico.

Asi, la comunicacion prescriptor/laboratorio es la piedra angular del trabajo del
laboratorio clinico, constituyendo un factor fundamental y condicionante de su

importancia en términos de salud.

Sin embargo, la comunicacion de laboratorio no debe limitarse al médico prescriptor y
también debe extenderse al paciente/usuario, la primera y objetiva razén para el trabajo
de laboratorio. Ademas, la comunicacidon nunca esta completa y debe ser mantenida de
manera constante a lo largo de todas las etapas del trabajo de laboratorio si es

necesario.

Sélo asi se establecerd una relacion mas estrecha y fructifera entre el laboratorio, el
clinico y el paciente/usuario, dejando definitivamente que el laboratorio pase de ser un
simple lugar de ejecucion de resultados a ser un apoyo real en el diagndstico y
seguimiento de un cuadro patoldgico, o en la evaluacién de la adecuacion o eficacia de

una terapia instituida.
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Mas aun, que cumpla sus objetivos de calidad junto de los servicios y sistemas de salud,
centrados en el paciente, donde la seguridad, eficacia, oportunidad, eficiencia y equidad
sean puntos clave con impacto positivo en el usuario/paciente y la poblacion a la que
sirve. En fin, que consagre la satisfaccion del usuario y prescriptor, pero también, al final,

del [aboratorio.

7. Valor anadido del laboratorio a la Salud

El valor afiadido y la contribucion del laboratorio clinico a la salud se ha centrado
predominantemente en la confirmacién o exclusién de diagndsticos potenciales, la
institucion o evaluacion de una terapia instaurada o el seguimiento del proceso

evolutivo de una patologia determinada.

Pero laimportancia del laboratorio va mas alla, permitiendo, en ciertos casos, considerar
la posibilidad de la existencia de patologias clinicamente no diagnosticadas e incluso
hacer diagndstico. De hecho, ante un resultado "anormal”, que no se espera, se puede
reconsiderar la hipodtesis de diagndstico que se habia considerado previamente
(excluyendo la incertidumbre de las pruebas de Laboratorio) y la posible existencia de
un nuevo cuadro patolégico (diagndstico diferencial); asimismo, las revisiones (check-
up) rutinarias pueden indicar o identificar situaciones previamente no diagnosticadas.
Un ejemplo muy comun y simplicista es el diagndstico de una infeccién urinaria

asintomatica.

Asi, es perfectamente comprensible que la integracién del laboratorio clinico en el
entorno comunitario u hospitalario, independientemente de su caracter publico o
privado, y su plena interaccidon con otros servicios sanitarios o diferentes servicios
hospitalarios, sea fundamental para que su valor afiadido se traduzca en la mejora de la
atencion sanitaria prestada y constituya un foco de confianza y promocion de la calidad

en Salud. Y por encima de todo, hoy, asumiendo la persona en el centro de su actividad.

Los pasos y fases involucrados en el proceso general de obtencion de un resultado de
una determinacion de laboratorio son distintos y variados, y sin embargo

interconectadas, presentan diferentes caracteristicas y objetivos.
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Todo comienza con la recepcion de la solicitud de prescripcion de las pruebas y el acto
de recogida de la muestra, que constituye la fase preanalitica, que continua en la fase
analitica, de realizar las pruebas en si misma, donde la gran mayoria de los
procedimientos de laboratorio (incluidas las metodologias y técnicas) estan
automatizados, y prosigue a través de la fase postanalitica, donde los resultados
obtenidos son debidamente analizados, validados y puestos a disposicion para apoyar

la decision clinica.

La fase preanalitica, es una de la mas problematica de las diferentes fases del trabajo de
laboratorio, siendo, a dia de hoy, la fase mas sensible y condicionante del trabajo de
laboratorio. En la realidad, es la fase responsable del mayor porcentaje de errores de
laboratorio (entre 65 y 72% de la totalidad). Es en esta etapa que la relacion
prescriptor/laboratorio es fundamental y donde esta interaccidon debe ser estrecha. Es
a partir de esta relacion y esta interactividad que resulta en la definicion y eleccion mas
correcta y adecuada de los pardametros a determinar (por ejemplo, mas sensibles, mas
especificos, mas rapidos, mas dirigidos), entre las numerosas pruebas y metodologias
disponibles, a favor de una mejor aclaracion o identificacion del diagndstico, la decisidon

de la terapia o su seguimiento, como hemos visto.

La fase postanalitica, donde ocurre la validacién biopatoldgica es de extrema
importancia, ya que es la razén y la esencia de la definicién del concepto de analisis
clinicos. En esencia, la validacion biopatolédgica no es mas que transformar un analisis
realizado en un material biolégico, sangre, plasma, tejidos, etc., en analisis clinicos, con
utilidad diagndstica clinica, esto es, relacionando su significado con una interpretacién
clinica. Esta fase, en conjunto con la fase preanalitica, es la que requiere una relacion
mas efectiva entre el prescriptor y el laboratorio, toda vez que comprende la
comunicacion de resultados validados y la emisién de dictdmenes (ej. sugerencia de
diagnodsticos compatibles, decision de nuevas pruebas confirmatorias o de exclusion,
etc.) y notas y comentarios que el especialista considere oportuno referenciar. Después
de la fase preanalitica, esta es la segunda fase con mayor porcentaje de errores de

laboratorio (18 a 23 %). Se entiende asi la importancia de la existencia de un contacto
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cercano con el clinico prescriptor, para sugerir, proponer o evaluar la necesidad de

nuevas pruebas de laboratorio, si es necesario, para aclarar mejor la situacion clinica.

Para que todo este proceso sea eficiente y enfocado a brindar atencién médica de
calidad al paciente, es necesario, aun, asegurar que los resultados se utilicen de manera
oportuna, con el fin de permitir el diagndstico correcto y lo antes posible, el
establecimiento de la terapia adecuada, asi como el seguimiento o monitorizacion

terapéutica del paciente.

Pero también desde un punto de vista econdmico, la contribucion del laboratorio puede

ser notable.

Como se puede ver facilmente, la alfabetizacién en salud, el deseo de una mejor calidad
de vida y bienestar, la prevencion de enfermedades y el aumento de la esperanza de

vida, conducen a una creciente demanda de atencién médica por parte de la poblacion.

Como resultado, y como resultado de los nuevos avances en las tecnologias y la ciencia,
la introduccién de nuevas terapias (por ejemplo, medicamentos biolégicos), el aumento
de las enfermedades crdnicas, las pluripatologias y la polimedicacidon, mas asociadas con
el envejecimiento, los costos relacionados con la salud han ido creciendo
significativamente, reflejdndose en los presupuestos de cada uno de nosotros y de los

gobiernos de los diferentes paises.

Del mismo modo, el uso del laboratorio clinico, como parte integrante de la red de
servicios de salud que se deben proporcionar al ciudadano, también ha aumentado

como resultado de la necesidad de apoyar las decisiones clinicas y terapéuticas.

A pesar del aumento de los costes asociados con las pruebas y la creciente disminucion
de la rentabilidad, y su valor afiadido consensual, el laboratorio todavia se considera
como un mayor coste para la salud. No por casualidad, los laboratorios han sido las
instituciones mas afectadas en términos de recortes en sus presupuestos y reembolsos

por parte de las autoridades competentes.

Esta nocidn y esta forma de ver el laboratorio y la salud es muy cuestionable porque la

disminucion de los rendimientos puede condicionar el buen funcionamiento del
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laboratorio, afectar su calidad, con efectos directos en los servicios prestados al paciente

y al prescriptor.

Pero los costes relacionados con el laboratorio clinico representan, en la gran mayoria

de los casos, ganancias en salud. Y esta nocidn no siempre se entiende.

El desempefio eficiente del laboratorio, traducido en la eleccién de pruebas apropiadas,
obteniendo resultados confiables, de calidad y correctamente interpretados a tiempo,
evita la duplicaciéon de analisis o el exceso de andlisis requeridos y/o innecesarios,
promueve la decision correcta de diagndstico y/o prevencion de enfermedades, y
contribuye eficazmente a la reduccion de los costes potenciales asociados con las
hospitalizaciones, los tiempos de hospitalizacidn, el absentismo, la decision de terapias
inadecuadas o incorrectas, los efectos adversos de los medicamentos, etc.,, que a

menudo se olvidan en esta ecuacion.

Un estudio presentado por la American Clinical Laboratory Association (ACLA), entre los
numerosos realizados, y s6lo a modo de ejemplo, fue muy esclarecedor en cuanto a la
importancia y el valor del laboratorio clinico, en la contencién y control de los costes
conseguidos mediante el seguimiento de pacientes diabéticos y diabetes (EEUU). Este
estudio, todavia muy actual, demostrd que la prevencion y deteccién temprana de la
diabetes y el buen control de la diabetes, a través de la determinacion de pruebas de
laboratorio (glucosa en ayunas, HbAlc), resulta en ahorros de unos pocos miles de
délares, debido a una prevencién mas efectiva de posibles complicaciones de la
enfermedad (enfermedad cardiaca, accidente cerebrovascular, ceguera, enfermedad

renal, amputaciones e incluso la muerte).

Este ejemplo puede extenderse a otras situaciones como la enfermedad renal, donde el
uso de pruebas de laboratorio de costes relativamente bajos, puede permitir una
deteccion mas temprana y prevenir su desarrollo por cronicidad y posible fracaso, con

las consecuencias derivadas de ello como la necesidad de trasplantes.

8. Conclusion
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El laboratorio clinico tiene futuro porque cada vez mas servicios de salud dependen de

los resultados analiticos.

De hecho, ademas de que su valor se extiende en todos los campos o areas de la salud,
gue involucran situaciones agudas y cronicas, su contribucion a la toma de decisiones
clinicas es alta, y los costes involucrados son muy pequefios en general lo que supone

un bajo ratio coste-efectividad.

En los tiempos actuales, la contribucion del laboratorio clinico a la salud no se limita a la
provision de resultados con rapidez, sino que tiene creciente importancia en términos
de prevencién y predictibilidad apoyada en la innovacion y la practica basada en Ila

evidencia, con la persona y su bienestar como objeto central de su actividad.

No es suficiente que las pruebas realizadas por el laboratorio sean buenas, confiables,
presenten resultados correctos y utilizables de manera oportuna. Debe tener asociada

una utilidad clinica efectiva.

La calidad y contribucion del laboratorio clinico en salud son evaluadas y definidas no
solo por el buen desempefio en sus procesos internos, sino también en su salida, es
decir, por la medicidn de sus resultados en términos de valor diagndstico y clinico,
traducido por el impacto efectivo que estos mismos resultados tienen en el cuidado y
satisfaccidon de la persona, y la garantia del estado o mejora del estado de salud de un

usuario/paciente o de la poblacidn, con los menores costes posibles.
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