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TRAZABILIDAD - JERARQUIA

definicion de
unidades Sl (UI) J Método de referencia
rimario I‘r ! primario

Método de referencia
secundario

Calibrador
secundario

Método seleccionado por
el fabricante

Calibrador de
trabajo = ™=~

Método de rutina del
fabricante

iniertic‘umbre



LABORATORIO DE RUTINA DE

ANALISIS CLINICOS

e NO SON LABORATORIOS DE REFERENCIA
« NO UTILIZAN METODOS DE REFERENCIA
* NO DISPONEN DE PREPARACIONES DE REFERENCIA

ESENTAN LA MAYOR INCERTIDUMBRE EN LA
LA JERARQUICA DE TRAZABILIDAD

EN GARANTIZAR LA TRAZABILIDAD

UMBRE DE MEDICION DEBERIA
VARIABILIDAD BIOLOGICA DEL




LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

SIN EMBARGO

« DAN LOS RESULTADOS DE SUS
MEDICIONES A LAS PARTES
INTERESADAS (pacientes, medicos,
enfermeros, etc)

A PARTIR DE SUS RESULTADOS SE
MAN DECISIONES CRITICAS Y SE
EN DIAGNOSTICOS /

ENTOS

ADEMAS ...



Ejemplo: MEDICION DE HCG

e embarazo normal
e perdidatemprana de embarazo
e embarazo ectopico

* diagnostico prenatal de anomalias
cromosomicas

e mola hidatidiforme
« enfermedad trofoblastica persistente
e coriocarcinoma

tumores no trofoboblasticos (tumores de
2lulas germinales, de vejiga, etc)

roducida en hipofisis
r tumoral




MEDICION DE HCG

DISTINTAS
e preparaciones de HCG como standard

 preparaciones comerciales usadas
como calibrador secundario

itopes antigenicos asociados a los
ntos HCG

rizacion de ensayos de HCG
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PROGBA EQAS - MEDICION DE HCG

DESVIO RELATIVO POR METODO

HCG - MEDIANA 48 Ul/mL
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ESTANDARIZACION Y ARMONIZACION

 Estandarizacion de un meétodo: incluye
un procedimiento de medida de
referencia que le proporciona
trazabilidad metrologica

1zacion de un metodo: se
1za a un calibrador

convencional o aun
icante



LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

MIDEN ANALITOS DE LA

« LISTA I: ANALITOS BIEN DEFINIDOS *

P.E. ELECTROLITOS, ENZIMAS, DROGAS METABOLITOS
Y SUSTRATOS, HORMONAS NO PEPTIDICAS, Y ALGUNAS

PROTEINAS.

« LISTA Il: SUSTANCIAS NO TRAZABLES A
UNIDADES SI Y/O SIN PROCEDIMIENTOS DE
MEDIDA DE REFERENCIA *

P.E. FACTORES DE COAGULACION, ACIDOS
LEICOS

TOS NO INCLUIDOS EN | ni Il
CADORES TUMORALES
JGICOS




TRAZABILIDAD - JERARQUIA COMPLETA

definicion de
unidades SI (Ul)
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TRAZABILIDAD - JERARQUIA MEDIA

a ~

o |
Calibrador secundario I
internacional
convencional ] :
~»| Método seleccionado por
el fabricante
I Calibrador de trabajo
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fabricante
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TRAZABILIDAD - JERARQUIA BAJA

fabricante

~»| Método seleccionado por
el fabricante
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Método de rutina del ‘

Calibrador del kit
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| Muestra de rutina

Resultado
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BASE DE DATOS ACTUAL DEL JCTLM

e 298 MATERIALES DE REFERENCIA
PARA 175 MENSURANDOS

80 METODOS DE REFERENCIA PARA
ENSURANDOS

|IOS DE MEDIDA DE



MATERIALES METODOS SERVICIOS DE
DE DE MEDIDA DE
REFERENCIA REFERENCIA REFERENCIA
CATEGORIA ANALITICA N® ANALITOS | N°ANALITOS N° ANALITOS
Conteo globulos rojos 1
Gases en sangre
Grupos sanguineos 3
Factores de coagulacion 1
Drogas 24 9 3
Electrolitos 6 7 6
Enzimas 7 7 7
Metabolitos y sustratos 52 13 9
Serologia microbiana
Metales no electrolitos 31 7
Hormonas no peptidicas 11 13 10
Acidos nucleicos 2
Proteinas 29 18 2
Vitaminas 9 5 2
Totales 175 80 39




DESAFIO: ADOPCION GENERALIZADA DE LA

TRAZABILIDAD DE ANALISIS DE LABORATORIO

POR

»diferencias geograficas

»USO0 variable de las unidades SI
»analitos complejos
»coordinacion global limitada

boracion global requiere el involucramiento
rentes partes interesadas que va desde
Internacionales a especialistas en
de laboratorios clinicos de rutina.




ARMONIZACION

EN LOS ANALISIS CLINICOS

Tiene un campo amplio. Puede ser
aplicada a lo largo de todo el proceso
de analisis, incluyendo solicitudes,
muestras, mediciones e informes

Las muchas dimensiones de la
armonizacion requieren un

Involucramiento activo de niveles

cales, nacionales e internacionales




QUE NECESITA EL LABORATORIO
CLINICO

e metodos trazables, que solo necesiten
verificacion de SU aptitud de medicion

 equipamiento validado por el fabricante

nmutabilidad de los calibradores de
J0 y muestras humanas (en ISO
lausula 7.2))



QUE NECESITA EL LABORATORIO
CLINICO

 Para los analitos de baja jerarquia de
medicion, cuidadosa definicion del
meétodo de medicion (Por Ej. Definicion
de Epitopes)

Incertidumbre del método sea
Inferior a la variabilidad



. la trazabilidad metrologica con una referencia
establecida

- la comparabilidad entre laboratorios

- la comparabilidad en el tiempo

osibilidad para el laboratorio de
cion con 15189

Z DIAGNOSTICA DE LOS RESULTADOS
SEGURIDAD DEL PACIENTE



DECLARACION DE COOPERACION ENTRE CIPM, IFCC E
ILAC, PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN

COMITE CONJUNTO DE TRAZABILIDAD EN MEDICINA DE
LABORATORIO (JCTLM)

El International Committee of Weights and Mesurest
(CIPM), la International Federation for Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC), y la
International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC) acuerdan cooperar para establecer el Joint
mmittee for Traceability in Laboratory Medicine,

con el acronimo JCTLM.

)sitos de del Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM) va a

r el Bureau Internacional de Pesas y Medidas (BIPM)



JOINT COMMITTEE OF TRAZABILITY IN LABORATORY
MepiciNe JCTLM

COMITE CONJUNTO DE TRAZABILIDAD EN MEDICINA DE
LABORATORIO

La mision del JCTLM es apoyar

mundialmente la comparabilidad,

confiabilidad y equivalencia de las

mediciones de los analisis clinicos/
edicina de laboratorio con el propdsito de
jorar el cuidado de la salud y facilitar el
bio de dispositivos in vitro nacional
Internacionalmente:




Mision JCTLM II

e promoviendo la utilizacion del Sistema

Internacional de Unidades (Sl) o, cuando

Sea necesarlio, otras referencias acordadas
Internacionalmente ,

e promoviendo |lazos cercanos entre los
Laboratorios de Referencia en los analisis
Icos /la medicina de laboratorio y los
tos Nacionales de Metrologia




Mision JCTLM Il

e coordinando y guiando en el establecimiento de

Sistemas de Medida de Referencia relacionadas a
las necesidades médicas

o |dentificando v priorizando los mensurandos que
requieren trazabilidad y comparabilidad y , por
consiguiente, estimulando las organizaciones
apropiadas a aceptar la responsabilidad del
desarrollo de métodos y procedimientos de

edida apropiados y materiales de referencia

ificadoes,




Mision JCTLM IV

 estimulando a la industria de IVD a aplicar los
sistemas de referencia de medicidon convenidos,

e Estimulando a los organizadores de EOAS a
aplicar los sistemas de referencia de medicidn
onvenidos,

do soporte a los Laboratorios de
ara preparar su acreditacion,



Mision JCTLM V

e publicitando ampliamente la informacion
relevante a las partes interesadas

roveyendo experiencia cientificay
anizacional a las partes interesadas




IMPORTANCIA DE REDUCIR LA

VARIABILIDAD ENTRE METODOS |

« Seguridad del paciente: las diferencias en la

practicay la variabilidad de los resultados ponen
los pacientes en riesgo. La armonizacion
deberian contribuir a RESULTADOS clinicos

mejores.

e Fortalecimiento del paciente: el cuidado de la
salud centrado en el paciente llevando a la presion
de acceder a sus resultados. Esto expone
cualquier inconsistenciay variabilidad.

» Confianza publica: el publico estara reasegurado
or el conocimiento que los resultados son
ctos y transferibles entre laboratorios.




IMPORTANCIA DE REDUCIR LA
VARIABILIDAD ENTRE METODOS I

e Acreditacion de los laboratorios: la norma
ISO 15189:2012 requiere veracidad de
medida y trazabilidad metrologica

e Guias clinicas: el exito en la implementacion
esta muchas veces ligado al manejo de
valores especificos o cambios en los
resultados de los pacientes.




IMPORTANCIA DE REDUCIR LA

VARIABILIDAD ENTRE METODOS Il

e Governance clinico: la diferencias entre los

resultados de los pacientes lleva a preocupacion
acerca de la calidad y el profesionalismo del
servicio brindado.

e Consolidacion vy redes de trabajo: las redes de
laboratorio que proveen cuidados primarios y
secundarios, deben informar resultados similares

desde cualquier sede del laboratorio.




IMPORTANCIA DE REDUCIR LA

VARIABILIDAD ENTRE METODOS IV

e Informatica: los sistemas de informacion del

laboratorio y los hospitalarios solamente
podran ser compartidos si comparten los
resultados si estan armonizados.

 Archivo electronico del pacientes: los
archivos electronicos de los pacientes
requieren que los resultados puedan ser
Insertados desde cualquier laboratorio y
entonces deben ser transferibles




CASOS QUE DEMOSTRARON EL VALOR DE
LA TRAZABILIDAD EN ANALISIS CLINICOS

e Colesterol
 La estandarizacion se logro hace mas de 20 afios

e Lavariabilidad entre métodos es <5 %, la
estandarizacion global es una realidad

cilito el uso 6ptimo de cistatinas
0gBA, el 60 % de los laboratorios presento




CASOS QUE DEMOSTRARON EL VALOR DE

LA TRAZABILIDAD EN ANALISIS CLINICOS

*HbAI1C
ol a variabilidad es <5 % en EQAS
*E| método de referencia de IFCC fue introducido 2004
En ProgBA, el 60 % CV %< 5
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CASOS QUE SE DEMUESTRA
DE LA TRAZABILIDAD EN

ANALISIS CLINICOS

. PTH

Los ensayos no son transferibles entre pacientes
k Se esta trabajando para producir estandares y
métodos de referencia

— Diversidad molecular con TY2 muy corto

PTH - MEDIANA 22.60 pg/mL

pa/ml
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PARA LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE

* los resultados de las pruebas de los pacientes
tienen que ser trazables (equivalentes)

e entre métodos, laboratorios,

cuidado de la salud diferentes en el



LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La trazabilidad de los resultados de los
analisis se consigue atraves de un proceso
de armonizacion en la medicina de
laboratorio:

e Provee resultados de pacientes exactos,
transferibles y apropiados

ermite tomar una accion que puedan
llitar mejores resultados clinicos y
seguridad del paciente
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