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Verificación y transferencia de intervalos de referencia 
de variables bioquímicas de rutina

Verification and transfer of reference intervals                                                         
of routine biochemical variables

Leasnett Yoll-Guilarte1     , Edgar Acosta-García2  ,

Resumen. Introducción. El correcto análisis en la interpretación de los resultados de 
cualquier analito biológico es esencial para la salud del paciente y está fuertemente 
ligado a contrastar dichos resultados con los intervalos biológicos referenciales que 
estén acorde a la población que está siendo analizada diariamente. El objetivo de 
este artículo, fue establecer intervalos referenciales (IR) en adultos para glicemia, 
urea, creatinina, ácido úrico, colesterol total y triglicéridos en un laboratorio clínico 
y comparar los valores obtenidos con los incluidos en los insertos para ese rango 
de edad. Metodología. La población fue de 561 adultos de ambos sexos, aparen-
temente sanos, que acudieron a Biomasterclin Laboratorio en Valencia, Venezuela, 
y cuyas edades fueron de 57,1±18,1 años. Resultados. Los IR obtenidos fueron gli-
cemia 63,0-108,8 mg/dL, urea 17,7-54,9 mg/dL, creatinina 0,60-1,41 mg/dL, ácido 
úrico 0,89-7,26 mg/dL, colesterol total 78,5-251,1 mg/dL y triglicéridos 39,5-176,0 
mg/dL. Los IR propuestos por la casa comercial empleada para la determinación de 
la glicemia y la creatinina pudieron ser transferidos a la población evaluada, mien-
tras que el resto de los IR no. Conclusión. Debido a las diferencias que se presentan 
entre los IR en los estuches comerciales comparados con los de la población de 
individuos que acuden a los laboratorios clínicos, se hace necesario establecer IR 
para ser empleados en cada laboratorio clínico.
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Abstract. Introduction. The correct analysis in the interpretation of the results of 
any biological analyte is essential for the health of the patient and it is strongly 
linked to comparing those results with reference ranges that are in accordance with 

¹ Licenciada en Bioanálisis. Coordinadora de Biomasterclin Laboratorios. Valencia, Venezuela. E-mail: coordinaciondelaboratorio@
biomasterclin.com.   
2 Licenciado en Bioanálisis, MSc en Nutrición, PhD en Nutrición. Analista de Calidad e Investigación, Biomasterclin Laborato-
rios. Facultad de Ciencias de la Salud, Escuela de Bioanálisis, Departamento de Ciencias Básicas, Universidad de Carabobo. 
Valencia, Venezuela.  

Conflicto de interés: los autores declaran que no tienen conflicto de interés. 
Medicina & Laboratorio 2022;26:365-374. https://doi.org/10.36384/01232576.606.
Recibido el 19 de abril de 2022; aceptado el 22 de julio de 2022. Editora Médica Colombiana S.A., 2022©.



Yoll-Guilarte L, Acosta-García E

Volumen 26, Número 4, 2022366

the population that is being analyzed on a daily basis. The objective of this study 
was to establish reference ranges in adults for glycemia, urea, creatinine, uric acid, 
total cholesterol and triglycerides in a clinical laboratory and compare the values 
obtained with those included in the inserts for the corresponding age group. Meth-
odology. The population consisted of 561 apparently healthy adults of both sexes 
that attended Biomasterclin Laboratorio in Valencia, Venezuela, whose ages were 
57.1±18.1 years. Results. The reference ranges obtained for glycemia were 63.0-
108.8 mg/dL, urea 17.7-54.9 mg/dL, creatinine 0.60-1.41 mg/dL, uric acid 0.89-
726 mg/dL, total cholesterol 78.5-251.1 mg/dL and triglycerides 39.5-176.0 mg/
dL. The reference ranges proposed by the commercial kits used for the determina-
tion of glycemia and creatinine could be transferred to the evaluated population, 
while the rest of the reference ranges could not. Conclusion. Due to the differences 
that occur between the reference ranges in commercial kits compared to those of 
the population of individuals who attend clinical laboratories, it is necessary to es-
tablish reference values in each clinical laboratory.

Keywords: reference intervals, blood glucose, urea, creatinine, uric acid.

Introducción

Para la correcta interpretación diagnós-
tica de cualquier medición biológica 
que se realice, es necesario comparar 
el valor de dichas mediciones con un 
rango de valores ya establecidos para 
el analito biológico a determinar. Es-
tos valores son estudiados y tomados 
de una población de individuos apa-
rentemente sanos y el resultado de los 
mismos se conoce como intervalos de 
referencia biológicos [1].

Estos intervalos dependen en gran 
medida de la población, ya que ciertas 
condiciones (edad, sexo, raza, estado 
socioeconómico y actividad física, entre 
otros) que afecten a una determinada 
población, no serán las mismas que afec-
ten a otra población, y con esto, el valor 
asignado al rango de referencia puede 
ser significativamente diferente en una 
población u otra. Es por esto que los in-
tervalos de referencia que vienen descri-
tos en artículos, bibliografías o insertos 
de pruebas biológicas, entre otros, no 

deben utilizarse con fines diagnósticos a 
menos de que la población que se haya 
utilizado para establecer esos intervalos 
de referencia, sea la misma población 
del laboratorio clínico [1,2].

Es importante resaltar también que la 
globalización tiene uno de los desafíos 
más importantes en el campo de la me-
dicina de laboratorio, y es el de poder 
contar con resultados de laboratorio 
comparables en cualquier lugar donde 
se encuentre el paciente [3]. Para alcan-
zar esto, la estrategia más importante 
es lograr la trazabilidad de los resul-
tados, la cual se establece a través de 
una serie de mediciones de materiales 
de referencia utilizadas jerárquicamen-
te [4,5]. Lo ideal sería medir la muestra 
de rutina con un método de referencia, 
pero esto es imposible en la práctica 
corriente. Por esto, un paso clave, es-
pecialmente a nivel de los fabricantes 
de reactivos, ha sido definir que los 
valores asignados del material control 
o calibrador deben ser trazables a un 
material o método de referencia [6]. 
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Además, este material control debe ser 
conmutable, es decir, se debe compor-
tar como una muestra de paciente, ya 
que carece del efecto matriz. De esta 
forma, diferentes métodos resultan 
armonizados o estandarizados entre 
sí, independiente del método, proce-
dimiento de medida o del laboratorio 
donde el test sea realizado y, por lo 
tanto, son comparables. Si existe un 
material y método de referencia, los 
resultados obtenidos serán además 
exactos o muy cercanos a lo real [3].

Adicionalmente, cada intervalo bio-
lógico de referencia debe ser creado 
mediante metodologías adecuadas y 
estandarizadas, cumpliendo así con 
la recomendación de la norma ISO 
15189 del año 2008, donde indica en 
el apartado 5.5.2 Intervalos de referen-
cia biológicos o valores de decisión 
clínica, que “el laboratorio debe defi-
nir los intervalos de referencia biológi-
cos, debe documentar el fundamento 
de los intervalos de referencia, y debe 
comunicar esta información a los usua-
rios. Cuando un intervalo de referencia 
biológico, ya no sea pertinente para la 
población objeto del servicio, se de-
ben hacer los cambios apropiados y 
comunicárselos a los usuarios” [7,8].

Todas las pruebas biológicas realiza-
das en el laboratorio clínico son de vi-
tal importancia para una interpretación 
diagnóstica acertada de cada paciente, 
ya que orientan a conocer el grado o 
no de cualquier enfermedad. Es por 
esto y con lo anteriormente explicado, 
que es necesario y muy relevante que 
cada laboratorio clínico se dé la tarea 
de establecer sus propios intervalos 
de referencia biológicos, aumentando 
así la fiabilidad de los resultados emiti-
dos por el mismo, garantizando que el 
rango de referencia con el que se com-
para cada resultado concuerda con las 
características de la población.

En vista de la importancia de todo 
lo antes mencionado, en este traba-
jo se presentarán las distintas etapas 
necesarias para la obtención de in-
tervalos de referencia, incluyendo la 
selección de los individuos sanos, la 
preparación preanalítica, los distintos 
controles de calidad analítica, los pro-
cedimientos estadísticos aplicados y 
la presentación de los datos. Aunado 
a esto, y con los resultados y datos 
obtenidos, se establecerán intervalos 
referenciales en sujetos adultos para 
las pruebas séricas de glicemia, urea, 
creatinina, ácido úrico, colesterol total 
y triglicéridos en Biomasterclin Labo-
ratorios, en Valencia, Venezuela, los 
cuales se compararán con los inclui-
dos en los insertos para dicho rango 
de edad.

Metodología

La investigación realizada fue de tipo 
observacional, descriptiva, de corte 
transversal y retrospectivo. La pobla-
ción estuvo constituida por 1.095 su-
jetos adultos de ambos sexos y apa-
rentemente sanos que acudieron al 
laboratorio clínico de referencia Bio-
masterclin, ubicado en la ciudad de 
Valencia, Venezuela. Luego de aplicar 
los criterios para la eliminación de los 
valores extremos, la muestra se redujo 
a 561 sujetos adultos de ambos sexos.

En la presente investigación se exclu-
yeron aquellos sujetos que presen-
taron cualquier diagnóstico de una 
enfermedad orgánica subyacente 
(gastrointestinal, renal, hepática, res-
piratoria o cardiaca), cáncer, trastornos 
infecciosos e inflamatorios, diabetes, 
hipertensión arterial, embarazo, tras-
tornos que afectaran la composición 
corporal (Cushing, entre otros) o trata-
miento para reducir los niveles plasmá-
ticos de lípidos.
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La investigación se llevó a cabo siguien-
do los principios éticos para las inves-
tigaciones médicas en seres humanos 
según lo promulgado por la Declara-
ción de Helsinki (2013) [9]. Previo a la 
evaluación, se les informó a los partici-
pantes en el estudio sobre el objetivo 
de la investigación, las evaluaciones y 
determinaciones de laboratorio que se 
realizarían, así como también sobre los 
beneficios y los riesgos a los cuales se 
exponían durante la participación en 
dicho estudio. Luego, se solicitó el con-
sentimiento informado, el cual debió 
ser firmado por dichos participantes. La 
identificación de cada uno de los par-
ticipantes en el estudio se mantuvo en 
estricta confidencialidad y los datos re-
colectados se emplearon solo para los 
fines científicos de esta investigación.

Variables bioquímicas analizadas

Previo ayuno de 12 horas, a cada parti-
cipante se le extrajeron 5 mL de sangre 
de la vena antecubital, colocándose en 
dos tubos, ambos sin anticoagulante. Los 
mismos fueron centrifugados a 7.600 x 
g durante 10 minutos, a fin de obtener 
el suero. Los analitos de las muestras se 
determinaron inmediatamente después 
de su extracción. Los analitos evaluados 
(glicemia, urea, creatinina, ácido úrico, 
colesterol total y triglicéridos) fueron 
determinados mediante los métodos 
enzimáticos colorimétricos de la casa co-
mercial High Top, a excepción de la crea-
tinina que se evaluó mediante el método 
cinético de la casa comercial BIOTEC-
NIKA. Se empleó un analizador semi-au-
tomatizado, modelo Stat Fax MILLENIUM 
III (Awareness Technology, Inc.). 

Control de calidad

En todo caso, y para cada analito eva-
luado, los parámetros de desempeño se 

mantuvieron por debajo de lo estableci-
do por las casas comerciales fabricantes 
de los reactivos empleados en esta in-
vestigación (% CV repetibilidad ≤5,0 % 
y % CV reproducibilidad ≤10,0 %).  

Por otro lado, los métodos emplea-
dos en la presente investigación para 
la determinación de los intervalos de 
referencia de los analitos en cuestión, 
fueron verificados según lo indicado 
por la guía EP15-A3 [10], y los sesgos 
y precisión de los métodos verificados 
dieron inferiores a lo reportado por los 
insertos de las casas comerciales em-
pleados.  

Análisis estadístico

Para la evaluación y análisis estadístico 
de los datos se empleó el algoritmo de 
decisión propuesto por Ventimiglia y 
Fink (2002) [11], con la excepción de 
que en lugar de evaluar la distribución 
estadística de los resultados de las va-
riables por medio de histogramas de 
frecuencia, se empleó la prueba de 
hipótesis de Shapiro-Wilk. Todos los 
análisis estadísticos fueron realizados 
empleando el programa estadístico 
MedCalc versión 19.1.3. [12]. En ese 
orden, los pasos fueron los siguientes:

1. Estudio de distribución de los valo-
res de la población mediante la prueba 
de Shapiro-Wilk.

2. Detección de valores marginados:

a) Método de Tukey [13]: método no 
paramétrico que detecta valores ex-
tremos en cada uno de los subgrupos, 
el cual consiste en calcular cuartiles 
inferiores (Q1, percentil 25 %) y supe-
rior (Q3, percentil 75 %) del conjunto 
de datos, así como el rango intercuartil 
(RIC) obtenido de la sustracción Q3-
Q1. Posteriormente se calcularon los 
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límites superior e inferior de acuerdo 
con las siguientes fórmulas:

Límite inferior = Q1-1,5 x RIC                 
Límite superior = Q3 + 1,5 x RIC

Este método se aplicó a cada analito y 
todos los datos que se encontraron fue-
ra de los límites, se consideraron valores 
extremos y fueron excluidos del estudio.

b) Método de Dixon modificado por el 
criterio de Reed [14]: empleado para 
descartar los valores marginales, apli-
cando la siguiente fórmula:

r = X(n)-X(n-1)/X(n)-X(1)                        
donde r > 1/3

3. Determinación de percentiles 2,5 % 
(p 2,5) y 97,5 % (p 97,5). Para calcular 
el rango de medida se emplearon las 
siguientes fórmulas:

Límite inferior de referencia:
(p 2,5)=0,025 (n+1) 

Límite superior de referencia:
(p 97,5)=0,975 (n+1)

Donde “n” es el número de valores una 
vez excluidos los datos en el paso 2.

4. Comparación de los valores obte-
nidos con los aportados por el fabri-
cante, a través de la determinación del 
porcentaje de valores por fuera del 
rango de referencia comercial. Si 95 
% de los valores se encuentran dentro 
de los límites de referencia del fabri-
cante, se puede decir que el intervalo 
se verifica.

Resultados

En la presente investigación, la muestra 
analizada fue de 561 adultos con eda-
des, en términos de media ± desviación 
estándar, de 57,1±18,1 años, entre los 

cuales 351 (62,6 %) fueron del sexo fe-
menino y 210 (37,4 %) del masculino, y 
cuyas edades no mostraron diferencias 
significativas entre ambos sexos (mas-
culino 58,3±17,7 años versus femenino 
56,4±18,4 años; p=0,218).

Los resultados de la prueba de norma-
lidad aplicada en esta investigación, 
mostraron que ninguna de las variables 
estudiadas siguió una distribución nor-
mal (p<0,05), por lo que fue necesario 
aplicar el método no paramétrico para 
la creación de los intervalos de referen-
cia de los analitos evaluados.

La tabla 1 muestra los estadísticos des-
criptivos de las concentraciones séricas 
de los analitos analizados, luego de la 
eliminación de los valores extremos. Se 
observa que los valores de los prome-
dios y las medianas de dichos analitos 
se encuentran dentro de lo considera-
do como normal, según lo indicado en 
los intervalos de referencia de la casa 
comercial fabricante de los reactivos 
empleados (tabla 2).

La tabla 2 muestra los intervalos de 
referencia obtenidos en esta investi-
gación, los reportados por la casa co-
mercial fabricante de los reactivos uti-
lizados y el porcentaje de valores de 
cada variable que se encuentra dentro 
del intervalo de referencia del fabri-
cante. Se observa que solo se acepta 
la transferencia de los intervalos de re-
ferencia de la glicemia y la creatinina 
propuestos por el fabricante, a la po-
blación de adultos atendidos en Bio-
masterclin Laboratorio, debido a que 
más del 95 % de los valores de esos 
analitos se encontraron dentro de los 
intervalos de referencia del fabricante. 
Por otro lado, no es posible transferir 
los intervalos de referencia del fabri-
cante para el resto de los analitos ana-
lizados a la población de adultos aten-
dida por el laboratorio mencionado.
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Discusión

Los intervalos de referencia biológicos 
son aquellos que permiten comparar 
el valor observado en una medición 
realizada en una muestra biológica, 
con unos valores de referencia obte-
nidos en una población de individuos 
bien definida, con el fin de que sea 
posible la valoración clínica de los pa-
cientes y se puedan asociar a estados 
de salud, o bien, a otros estados fisio-
lógicos o patológicos [15]. La validez 
de los intervalos de referencia muchas 
veces se ve afectada por variables 
como los estados fisiológicos, patoló-
gicos o por factores de riesgo como 
edad, sexo, obesidad, alcoholismo y 

tabaquismo, entre otros, que limitan 
el estudio en una población. No obs-
tante, los intervalos de referencia ob-
tenidos en este estudio que indican 
los valores normales de analitos bioló-
gicos (glicemia, colesterol total, trigli-
céridos, urea, creatinina y ácido úrico) 
en individuos sanos, pertenecientes 
a la comunidad de referencia de Bio-
masterclin Laboratorio, en Venezuela, 
no se vieron afectados por estas va-
riables, ya que estos factores fueron 
tomados en cuenta en los criterios de 
inclusión y exclusión para la obtención 
de los resultados.

Los resultados logrados en la determi-
nación de la creatinina indicaron que 

Tabla 1. Estadísticos descriptivos de tendencia central y dispersión de las variables bioquímicas 
estudiadas, luego de aplicar los criterios de Tukey y de Dixon según Reed

Analito (mg/dL) n Mín. Máx. Mediana Rango Media DE

Glicemia 206 53,6 146,4 84,3 92,8 89,8 19,5

Urea 174 14,0 62,2 34,9 48,2 36,3 9,5

Creatinina 213 0,58 1,56 1,01 0,98 1,00 0,21

Ácido úrico 90 1,7 8,6 3,8 6,9 4,1 1,6

Colesterol total 165 64,0 264,0 155,0 200,0 152,3 42,1

Triglicéridos 139 33,0 181,0 102,0 148,0 99,8 181,0

Mín: mínimo; máx: máximo; DE: desviación estándar.

Tabla 2. Intervalos de referencia calculados y del fabricante de las variables bioquímicas estudiadas

Analito 
(mg/dL)

Glicemia
(n=206)

Urea
(n=174)

Creatinina
(n=213)

Ácido 
úrico

(n=90)

CT
(n=165)

TG
(n=139)

IRc

Lím. inf.
(IC95%)

63,0
(54,0-65,2)

17,7
(15,7-19,8)

0,60
(0,55-0,64)

0,89
(0,40-1,38)

78,5
(64,0-90,0)

39,5
(33,0-46,0)

Lím. sup.
(IC95%)

108,8
(108,0-109,5)

54,9
(52,8-56,9)

1,41
(1,37-1,45)

7,26
(6,77-7,75)

251,1
(221,0-264,0)

176,0
(165,0-176,0)

IRF 65,0-110,0 17,4-49,2 0,7-1,5 2,64-7,28 116,0-152,0 35,4-151,3

%VDIRF 96,1 91,0 96,0 91,1 29,0 78,0

Lím: límite; inf: inferior; sup: superior; CT: colesterol total; TG: triglicéridos; IRc: intervalo de referencia 
calculado; IRF: intervalo de referencia del fabricante; %VDIRF: porcentaje de valores dentro del 
intervalo de referencia del fabricante.
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96 % de dichos valores se encontraron 
dentro de los intervalos suministrados 
por el inserto, por lo que pueden ser 
transferibles a la población actual. A 
diferencia de este analito, el compor-
tamiento de los valores para la urea fue 
muy diferente, ya que solo 91 % de los 
resultados se encontraron dentro de 
los intervalos descritos por la casa co-
mercial y no pudieron ser transferibles 
a la población en estudio. Resultados 
similares se obtuvieron en un trabajo 
realizado en México por Olay-Fuentes 
y colaboradores [16] en el año 2012, 
en el que determinaron intervalos de 
referencia biológicos para analitos de 
química clínica, con resultados para 
creatinina similares a los del inserto 
de la casa comercial empleados por 
ellos, con una diferencia <0,7 unida-
des en cada uno de los límites. Resul-
tado contrario en la determinación de 
la urea, pero similar al obtenido en 
esta investigación, con intervalos más 
amplios y dispersos, en comparación 
con los descritos por la casa comercial 
en cuestión.

Conjuntamente con la creatinina, los 
valores obtenidos para la glicemia 
mostraron que 96,1 % de los resulta-
dos entraban en los proporcionados 
por el inserto, siendo semejantes en-
tre sí y transferibles a la población que 
acude a Biomasterclin Laboratorio, en 
Venezuela. Sin embargo, es importan-
te resaltar que por recomendaciones 
del Expert Committee on the Diagnosis 
and Classification of Diabetes Mellitus-
American Diabetes Association [17], las 
concentraciones séricas de glicemia no 
deben exceder los 100 mg/dL en la po-
blación evaluada.

A diferencia de lo ocurrido con la crea-
tinina y la glicemia, se evidenció una 
amplia dispersión en la determinación 
del colesterol total, al comparar los re-
sultados obtenidos con los intervalos 

del estuche comercial utilizado en esta 
investigación. Solo 29 % de los valo-
res obtenidos se encontraron dentro 
de los valores descritos por el inserto, 
por lo que los intervalos biológicos 
proporcionados por la casa comercial 
no pudieron ser transferibles a la po-
blación. Esto puede deberse a que la 
dieta del venezolano es muy variada 
y está limitada al estado socioeconó-
mico del individuo. Sin embargo, en el 
año 2019, un estudio realizado por Ma-
rrero y colaboradores [18], en el cual 
se determinó la transferibilidad de los 
intervalos para colesterol de una casa 
comercial a la población del estado 
Carabobo, concluyó que los datos ob-
tenidos en su investigación sí eran si-
milares a los de la firma comercial, por 
lo que podían transferirse a la pobla-
ción, resultado contrario al obtenido 
en este estudio. Aun así, esos autores 
recalcaron que diversas condiciones 
como las ambientales y culturales, en-
tre otras, pueden desarrollar variacio-
nes en las concentraciones biológicas 
de los analitos, y que es pertinente es-
tablecer valores de referencia propios 
de cada laboratorio.

El planteamiento de que la alimenta-
ción y el estilo de vida de la población 
estudiada puede ser el principal factor 
que afecta los resultados de este estu-
dio, también pudiera ser la condicio-
nante para los resultados obtenidos 
con los triglicéridos, donde solo 78 
% se encontraron dentro de los valo-
res proporcionados por el estuche de 
reactivos, demostrando que no pue-
den ser transferibles a la población en 
estudio. En México, en el año 2011, 
García-Jiménez y colaboradores [19] 
compararon los valores obtenidos del 
perfil lipídico en trabajadores y estu-
diantes de la Universidad Autónoma 
del Estado de Morelos, con valores del 
perfil lipídico de otras poblaciones, y 
encontraron semejanzas entre sí, pero 
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al compararlos con los intervalos de 
los estuches de las casas comerciales 
de cada analito para el perfil lipídico, 
no pudieron transferirlos a la pobla-
ción en estudio, ya que eran muy dis-
persos, e igualmente establecieron sus 
propios valores de referencia para los 
lípidos séricos.

Debido a que los intervalos de referen-
cia del colesterol total y los triglicéri-
dos, propuestos por la casa comercial 
High Top, no pueden ser transferidos 
a la población que acude a Biomaster-
clin Laboratorio, se hizo necesario que 
este estableciera sus propios interva-
los de referencia para los analitos men-
cionados. Sin embargo, es importante 
resaltar también que en Venezuela se 
emplean los valores de colesterol total 
y triglicéridos propuestos por The Na-
tional Colesterol Education Program 
(NCEP), el cual indica que el colesterol 
total no debe exceder los 200 mg/dL 
y que los triglicéridos deben ser infe-
riores a 150 mg/dL [20]. Al igual que 
lo sucedido en el trabajo realizado en 
el 2011 por García-Jiménez y cola-
boradores [19], los resultados de los 
intervalos de referencia de colesterol 
total y triglicéridos obtenidos en la 
presente investigación, incluyen los 
valores propuestos por NCEP [20], es 
decir, los límites superiores de dichos 
intervalos superan, de forma respecti-
va, los 200 mg/dL y 150 mg/dL para 
colesterol total y triglicéridos, y debi-
do a que los intervalos de referencia 
de la casa comercial empleada no 
pueden ser transferibles a la pobla-
ción estudiada, fue necesario crear los 
intervalos de referencia propios del 
laboratorio clínico. 

Una posible explicación a los resulta-
dos encontrados en este trabajo sobre 
los intervalos de referencia del coles-
terol total y de los triglicéridos, sería 
la elevada dispersión de los resulta-

dos de dichos analitos, para lo cual lo 
recomendado sería realizar estudios 
de precisión de dichos métodos. Sin 
embargo, y tal como se mencionó en 
el apartado de “control de calidad” de 
este trabajo, los métodos empleados 
en la presente investigación fueron 
verificados según lo establecido por 
la guía EP15-A3 [10]. En dicha veri-
ficación, tanto la precisión como los 
sesgos obtenidos, fueron inferiores a 
los reportados por la casa comercial 
High Top.

Finalmente, los intervalos biológicos 
para el ácido úrico suministrados por 
el inserto de la casa comercial utilizada 
en esta investigación, no fueron trans-
feribles a la población en estudio, ya 
que se demostró que solo 91,1 % de 
los valores obtenidos se encontraron 
dentro de los descritos en el inserto, 
por lo que será necesario, al igual que 
con el colesterol total, triglicéridos y la 
urea, establecer los intervalos de refe-
rencia de este analito por parte de Bio-
masterclin Laboratorios.

Es preciso que cada laboratorio es-
tablezca sus propios valores internos 
de referencia biológicos. Las diferen-
tes características y condiciones de la 
población con la que se obtienen los 
datos aportados por un inserto como 
intervalo referencial, no siempre son 
similares a las características y condi-
ciones de la población del laboratorio. 
Variables notorias, como la dieta y es-
tado socioeconómico, tienen mucha 
influencia en los intervalos obtenidos 
en este estudio [1]. Conjuntamen-
te, estas determinaciones permiten 
establecer mejores criterios para la 
obtención de nuevos intervalos de 
referencia, según las variabilidades 
biológicas de cada población y, ade-
más, aportan confiabilidad a la hora 
de interpretar los resultados y estable-
cer un diagnóstico [11].



Verificación y transferencia de intervalos de referencia de variables bioquímicas de rutina

Volumen 26, Número 4, 2022 373

Limitaciones

En el presente estudio, los intervalos de 
referencia de los analitos creatinina, áci-
do úrico, colesterol total y triglicéridos 
fueron establecidos sin discriminación 
por sexo, a pesar de que se conoce que 
el mismo es un factor biológico que in-
troduce variabilidad en los resultados 
de dichos analitos. Este enfoque de la 
investigación se llevó a cabo debido a 
que las casas comerciales de los reacti-
vos empleados refieren en los insertos 
de sus estuches, intervalos de referencia 
de manera general, es decir, sin hacer 
discriminación por sexo; de tal forma 
que así fue posible evaluar la transferi-
bilidad de los intervalos de referencia 
de los analitos mencionados propues-
tos por las casas comerciales High Top 
y BIOTECNIKA a Biomasterclin Labora-
torios. Adicionalmente, en esta investi-
gación la muestra de sujetos evaluada 
estuvo conformada en su mayoría por el 
sexo femenino, sin embargo, no se en-
contraron diferencias significativas entre 
las edades de ambos sexos estudiados, 
por lo que se recomienda que para fu-
turas investigaciones se tomen muestras 
ponderadas de sujetos según el sexo.

Por otro lado, y a pesar de que los re-
sultados de las concentraciones séri-
cas de ácido úrico se distribuyeron de 
forma normal, y la determinación de 
sus intervalos de referencia se realizó 
mediante el método paramétrico, es 
importante resaltar que la  CLSI en la 
guía C28-A3 [15], recomienda un mé-
todo no paramétrico en un mínimo de 
120 individuos para determinar los in-
tervalos de referencia en la población 
en cuestión.

Recomendaciones

Los intervalos de referencia de las prue-
bas clínicas analizadas, en algunos ca-

sos, muestran diferencias respecto a los 
intervalos sugeridos por el inserto de 
las casas comerciales utilizadas en este 
estudio, e incluso pueden diferir de los 
valores sugeridos por algunas asocia-
ciones internacionales. Por lo que se 
recomienda usar los intervalos de refe-
rencia de cada laboratorio clínico.

Conclusión

En conclusión, en el presente trabajo 
fue posible establecer que los inter-
valos de referencia para la glicemia y 
creatinina propuestos por las casas co-
merciales de los reactivos empleados 
en esta investigación, pueden ser trans-
feridos a la población de adultos aten-
dida en Biomasterclin Laboratorios, en 
Venezuela. Sin embargo, debido a las 
diferencias de los demás analitos, se 
hace necesario establecer los interva-
los de referencia para ser empleados 
en el laboratorio clínico. 
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