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Generalidades de IR
Relevancia de IR

•Lípidos

•Niveles de decisión 
clínico 

•Rangos terapéuticos

•Niveles plasmáticos 

•VPN/ VPP

•Curvas ROC 

•Positivo/negativo

•Reactivo / no 
reactivo

•Detectado/ND

•Zona gris

•Armonizados

•del fabricante

•Del laboratorio 
/población

Intervalos 
de 

referencia
cualitativos

Niveles de 
recomendac

ión

Puntos de 
corte

✓ Mesurandos o analitos 
cuantitativos

✓ Donde se necesita diferencias 
sanos de enfermos. 
(probabilidad)

✓ Los analitos pueden ser 
armonizados o no armonizados

El 50-70% de las decisiones 
médicas dependen de resultados 
de laboratorio.
• Los intervalos de referencia 
(IR) son esenciales para 
interpretar resultados y definir 
normalidad.
• Base del juicio clínico y 
seguridad del paciente.
• Los IR deben reflejar la 
población atendida y los 
métodos analíticos empleados.



Método directo (tradicional)

• Recolección prospectiva de individuos presuntamente sanos.

• Recomendaciones IFCC y CLSI EP28-A3C: ≥120 individuos por subgrupo
(partición).

• Etapas: selección de población, obtención de muestra, análisis estadístico.

• Ejemplo: Proyecto Nórdico NORIP (2000) – 102 laboratorios, 25 analitos.

• Ejemplo CALIPER: Canadá IR pediátricos

• Ventajas: alta validez biológica. Es el método de REFERENCIA

• Limitaciones: costoso y poco factible.

• Referencias: Rustad et al. Scand J Clin Lab Invest (2004); CLSI EP28-A3C 
(2010).



Método indirecto (basado en Big Data)

• Usa bases de datos del LIS y algoritmos estadísticos (refineR, reflimR, EM).

• Permite estimar IR de grandes poblaciones en forma continua y estratificada.

• Adoptado por Canadá (CSCC 2023) y propuesto por WG-RI SMLC.

• Ventajas: bajo costo, representativo y actualizable.

• Limitaciones: contaminación de datos patológicos.

• Referencias: Adeli et al. Clin Chem (2023); Ceriotti & Vidali (2023).



Métodos personalizados o dinámicos

• Basado en la variación biológica intraindividual (CVI) y analítica (CVA).

• Cada individuo tiene un 'set point' homeostático (HSP) propio.

• Define intervalos personalizados (prRI) mediante mediciones seriadas.

• Ventajas: seguimiento individualizado y preciso.

• Limitaciones: requiere datos longitudinales y sistemas avanzados.

• Referencias: Coşkun et al. Clin Chem (2023); Clin Chem Lab Med (2025).



Generalidades y tendencias
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Contribución a la Medicina Basada en
Valor

• - Aumenta el valor clínico del dato de laboratorio.

• - Mejora la toma de decisiones médicas.

• - Reduce costos y errores por interpretación incorrecta.

• - Fortalece la seguridad del paciente y la eficiencia del sistema.

Modelo de interpretación 
personalizada de resultados



Propósito del WG IR

Objetivos

1. Establecer intervalos de referencia 
nacionales para pruebas de laboratorio 
clínicas basados en evidencia científica.

2. Generar una base de datos nacional con 
intervalos de referencia, considerando 
variabilidad metodológica, geográfica y 
demográfica.

3. Publicar guías y recomendaciones para el 
uso e interpretación de intervalos de 
referencia en laboratorios clínicos a nivel 
nacional.

• Uso público

• Trabajo altruista

• Colaborativo 



Logros y avances

2024
✓Comité

✓Reglamento 

✓Plan de trabajo

✓Lista de exámenes 

✓Lanzamiento 

2025
✓Reclutamiento de 

centros 76

✓Protocolo estudio

✓I Curso IR Abril

✓Formularios para CE 

• Documentación en 
trámite  (12/76)

2026
• Publicar resultados en 

Revista internacional

• 2 etapas de analitos

• Benchmarking 

• Difusión de resultados 

https://www.smlc.cl/wg-ri
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Método de trabajo

En nuestro estudio se utilizarán los métodos refineR, reflimR y el algoritmo EM para la

estimación y comparación de los intervalos de referencia, con el objetivo de superar las

limitaciones de los principales métodos indirectos.

La estimación robusta, obtenida mediante un proceso de windsorización en dos etapas sobre

los límites de referencia generados por cada método, será utilizada como base para la

definición final de los intervalos de referencia.

Antes de realizar la estimación de los intervalos de referencia mediante refineR, reflimR y el

algoritmo EM, se efectuará un filtrado del conjunto de datos y un preprocesamiento,

aplicando cinco ciclos iterativos del test de Tukey (con cercas intermedias), en combinación

con una transformación de Box-Cox frente a la presencia de distribuciones asimétricas, con el fin

de minimizar la eliminación de outliers falsos por parte del test de Tukey.



Método de trabajo

Etapa 1: 2025-2026

• TGO/AST

• TGP/ALT

• GGT

• Fosfatase alcalina sérica

• Proteínas total sérica

• Albumina sérica

• Creatinina sérica

• Urea sérica

• Ácido Úrico sérico

• Hemograma completo (serie roja, serie blanca y

plaquetograma)

Etapa 2: 2026-2027

• TSH

• T4libre

• Vitamina D

• Vitamina B12

• Folato

• Ferritina

LDH sugerido en el taller

Filtrar los datos con 
eliminación de variables 
preanalíticas
Como hemólisis, 
lipemia, ictericia), se 
pueden filtrar usando 
datos indirectos como p 
lipídico, bilirrubina, 
hemoglobina medida



12:45-15:00

¡Gracias!



¿cómo 

participar?
•TODOS pueden participar

Como asistentes a cursos

Como investigadores

Como miembros de otras sociedades científicas

Llamado a la acción
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