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El Valor de Referencia para el Cambio (VRC) es el cambio de valor que debe ser superado para que la variacion en dos

resultados consecutivos de un paciente para un mismo analito represente una mejora o un deterioro en su estado de
salud. Cuando se incorpora en los Sistemas Informaticos de Laboratorio (SIL) mediante la herramienta Delta Check
permite liberar automaticamente resultados seguros y clinicamente validos, optimizando la etapa posanalitica. Su
implementacion requiere un control interno robusto, que garantice resultados analiticamente validos. El calculo del VRC
se compone de coeficiente de variacion analitico (CVa.), variabilidad bioldgica intraindividuo (CVi) y coeficiente
bidireccional Z (desvio estandar de distribucion normal). A este enfoque se suma el concepto de indice de individualidad
(1), definido como la razon entre la variabilidad bioldgica intra e inter individuo (Il = CVi/CVg). El Il determina si un valor
de referencia poblacional es adecuado para evaluar cambios en la salud en un paciente.

Objetivos: Aumentar la seqguridad de la liberacion de los resultados en las areas de quimica clinica, inmunoanalisis, hematologia y

hemostasia del [aboratorio mediante la incorporacion del calculo del VRC como herramienta de delta check en el LIS.

Materiales y metodos:

Se utilizaron: autoanalizadores Dimension EXL 200, Advia Centaur XP, Sysmex CA-660 y XN-550, con controles de tercera
opinion de BIORAD, Siemens y Sysmey, y reactivos homologados. La gestion de datos se realizé mediante los softwares
Shift (automatizacion, LIS, Bl), GMonitor y Unity Real Time. La validacion se apoy6 en planillas tipo checklist
(FPOST0101 a FPOSTO1 04) segun el area. El VRC se calculd con la formula VRC =v2 x Z x ¥(CV,% + CV;?) utilizando el
CVa del control interno y el CVi de EFLM y Z:1.96. El indice de Individualidad (I = CVi/CVg) se utiliz6 para definir los
analitos candidatos a autovalidacion. Se aplico Delta Check y, junto con el criterio Sigma > 3 e Il < 1,40, se seleccionaron
aquellos aptos para reglas booleanas de validacion y liberacion automatica de resultados.

Resultados: Durante el periodo enero 2024 a abril 2025, el laboratorio liberé automaticamente y de manera sequra 461.613

resultados (65,62%). En quimica clinica se obtuvo un CVa <2% en suero y <8% en orina, con una liberacion automatica y
sequra del 68,8% (286.483 resultados). En inmunoensayos, el CVa promedio fue de 4,7% con un maximo de 6,8%,
permitiendo liberar automaticamente el 21,8% de los resultados (90.959). En hematologia, los CVa fueron de 1,2% para
la serie roja y <5% para la serie blanca, con una liberacion segura del 53,4% (29.759). En hemostasia, se considerd un
CVa del 6% a nivel patoldgico, alcanzando una liberacién automatica y sequra del 66,3% (9.412 resultados).
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La incorporacion del Il y el VRC al Delta Check en el SIL permite validar resultados de forma seqgura, eficiente y basada
en evidencia. Sustentada en un control de calidad robusto, optimiza el tiempo de respuesta, reduce tareas repetitivas y
mejora la deteccion de variaciones clinicas reales. Esta estrategia fortalece la calidad analitica, prioriza |la seguridad del
paciente y promueve una gestion de resultados sostenible.




