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LABORATORIO DE RUTINA/CAMPO:ANÁLISIS CLÍNICOS
• NO SON LABORATORIOS DE REFERENCIA
• NO UTILIZAN MÉTODOS DE REFERENCIA
• NO DISPONEN DE PREPARACIONES DE REFERENCIA
• PRESENTAN LA MAYOR INCERTIDUMBRE EN LA ESCALA JERÁRQUICA DE TRAZABILIDAD
• NO PUEDEN GARANTIZAR LA TRAZABILIDAD
• PERO SU INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN DEBE SER MENOR A LA VARIABILIDAD BIOLÓGICA DEL ANALITO



SIN EMBARGO .....
• DAN LOS RESULTADOS DE SUS MEDICIONES A LOS CLIENTES / USUARIOS

Y .....
• A PARTIR DE SUS RESULTADOS SE TOMAN DECISIONES CRÍTICAS Y SE DEFINEN DIAGNÓSTICOS / TRATAMIENTOS

Y ADEMÁS  .....
• DEBEN SER COSTO / EFECTIVOS

LABORATORIO DE ANÁLISIS CLÍNICOS





Ejemplo: DOSAJE DE HCG

• EMBARAZO NORMAL• PÉRDIDA TEMPRANA DE EMBARAZO • EMBARAZO ECTÓPICO• DIAGNÓSTICO PRENATAL DE ANOMALÍAS CROMOSÓMICAS• MOLA HIDATIDIFORME• ENFERMEDAD TROFOBLÁSTICA PERSISTENTE• CORIOCARCINOMA• TUMORES NO TROFOBOBLÁSTICOS (TUMORES DE CÉLULAS GERMINALES, DE VEJIGA, ETC)• MARCADOR TUMORAL



DISTINTAS 
• preparaciones de HCG como standard
• preparaciones comerciales usadas como calibrador secundario
• epitopes antigénicos asociados a los fragmentos HCG
• No estandarización de ensayos de HCG

MEDICIÓN DE HCG



ProgBA – Ronda XXXI 4th Standard 1999 (NIBSC), coded 75/589





ProgBA – Ronda XXXI



IFCC-BIPM-ILAC 

Paris, Sèvres BIPM



Paris, Sèvres BIPM

Joint Committee of Traceability in Laboratory Medicine
JCTLM

Comité Conjunto de Trazabilidad en Medicina de Laboratorio

El International Committee of Weights and Mesures† (CIPM), la International Federation for Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC), y la  International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) acuerdan cooperar para establecer el Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine, con el acrónimo JCTLM.
Para los propósitos de del Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM)  va a ser representado por el Bureau 

Internacional de Pesas y Medidas (BIPM)



La misión del JCTLM es apoyar mundialmente  la comparabilidad, confiabilidad y equivalencia de las mediciones de los análisis clínicos/ medicina de laboratorio con el propósito de mejorar el cuidado de la salud y facilitar el intercambio de dispositivos in vitro nacional e internacionalmente:

JOINT COMMITTEE OF TRAZABILITY IN LABORATORY MEDICINE   JCTLM
COMITÉ CONJUNTO DE TRAZABILIDAD EN MEDICINA DE LABORATORIO



• promoviendo la utilización del Sistema Internacional de Unidades (SI) o, cuando sea necesario, otras referencias acordadas internacionalmente , 
• promoviendo lazos cercanos entre los Laboratorios de Referencia en los análisis clínicos /la medicina de laboratorio y los Institutos Nacionales de Metrología
• coordinando y guiando  en el establecimiento de Sistemas de Medida de Referencia relacionadas a las necesidades médicas
• identificando y priorizando los mensurandos que requieran trazabilidad y comparabilidad y , por consiguiente, estimulando las organizaciones apropiadas a aceptar la responsabilidad del desarrollo de métodos y procedimientos de medida apropiados y materiales de referencia certificados

MISIÓN JCTLM 



MISIÓN JCTLM
• estimulando a la industria de IVD a aplicar los sistemas de referencia de medición convenidos, 
• Estimulando a los organizadores de EQAS a aplicar los sistemas de referencia de medición convenidos,
• proveyendo soporte a los Laboratorios de Referencia para preparar su acreditación
• publicitando ampliamente la información relevante a las partes interesadas
• proveyendo experiencia científica y organizacional a las partes interesadas involucradas



Glucosa, colesterol  

PTH, Vit D, HCG  



QUÉ NECESITA EL LABORATORIO CLÍNICO

• métodos trazables, que sólo necesiten verificación de SU aptitud de medición
• equipamiento validado por el fabricante
• conmutabilidad de los calibradores de trabajo y muestras humanas (EN ISO 17511 (cláusula7.2))



• LISTA I: ANALITOS  BIEN DEFINIDOS *
P.E. ELECTROLITOS, ENZIMAS, DROGAS, METABOLITOS Y 

SUSTRATOS, HORMONAS NO PEPTÍDICAS, Y ALGUNAS PROTEÍNAS.
• LISTA II: SUSTANCIAS NO TRAZABLES A UNIDADES SI Y/O SIN PROCEDIMIENTOS DE MEDIDA DE REFERENCIA *

P.E. FACTORES DE COAGULACIÓN, ÁCIDOS NUCLEICOS, PSA
• ANALITOS NO INCLUÍDOS EN I ni II *

PE MARCADORES TUMORALES
*  EN FLUIDOS BIOLÓGICOS

LABORATORIO DE ANÁLISIS CLÍNICOSMIDEN  ANALITOS DE LA .....



BASE DE DATOS ACTUAL DEL JCTLM
• 298  MATERIALES DE REFERENCIA PARA 175 MENSURANDOS
• 180 MÉTODOS DE REFERENCIA PARA 80 MENSURANDOS
• 146 SERVICIOS DE MEDIDA DE REFERENCIA PARA 39 MENSURANDOS







Greyed out rows indicate the (Certified) Reference Materials reviewed for compliance with ISO 15194:2003 but not reviewed against ISO 15194:2009. Database of higher-order reference materials, measurement methods/procedures and services. 12 July 2017 





LISTA I: ANALITOS  BIEN DEFINIDOS 
Fuente ProgBA Ronda XXX. Sept. 2016



TUKEY (HSD) COMPARISON OF MEANS OF RESULTADO BY REACTIVO
HOMOGENEOUS

REACTIVO      MEAN    GROUPS
--------- ---------- -----------
ADVIA         100.07    I
DIMENSION     100.02    I
COBAS         99.338    I
WIENER AA     98.657    I
ABBOTT        98.135    I
BIOSYSTEMS    98.040    I
VITROS J &    94.257   .. I
THERE ARE 2 GROUPS IN WHICH THE MEANS ARE
NOT SIGNIFICANTLY DIFFERENT FROM ONE ANOTHER.
CRITICAL Q VALUE 4.168   REJECTION LEVEL 0.050
STANDARD ERRORS AND CRITICAL VALUES OF DIFFERENCES
VARY BETWEEN COMPARISONS BECAUSE OF UNEQUAL SAMPLE SIZES.



THERE ARE NO SIGNIFICANT PAIRWISE DIFFERENCES AMONG THE MEANS

Fuente ProgBA Ronda XXX. Sept. 2016



The National Institute for Biological Standards and Control (NIBSC)

Fuente ProgBA Ronda XXXI. Sept. 2017





N MEDIA SD CV % MEDIANA
ABBOTT 113 5,65 0,29 5,18 5,66
ACCESS 31 5,52 0,54 9,77 5,48
CENTAUR 59 5,93 0,44 7,37 5,90
IMMULITE 136 5,50 0,56 10,25 5,54
ROCHE 325 5,40 0,31 5,75 5,40

664

media media 5,60
sd 0,17
cv % 2,99

WHO2ndIRP (80/558)En suero humano

Fuente ProgBA Ronda XXXI. Sept. 2017

TSH Mediana 5.51 mUI/mL



TUKEY (HSD) COMPARISON OF MEANS OF RESULTADO BY 
REACTIVO

HOMOGENEOUS
REACTIVO      MEAN    GROUPS

--------- ---------- -----------
CENTAUR       5.9313    I
BIOMERIEUX    5.9154    I I
ABBOTT        5.6528   .. I I
ACCESS        5.5168   .... I I
IMMULITE      5.5040   ...... I
ROCHE         5.3985   ...... I
THERE ARE 4 GROUPS IN WHICH THE MEANS ARE
NOT SIGNIFICANTLY DIFFERENT FROM ONE ANOTHER.
CRITICAL Q VALUE 4.029   REJECTION LEVEL 0.050
STANDARD ERRORS AND CRITICAL VALUES OF 
DIFFERENCES
VARY BETWEEN COMPARISONS BECAUSE OF UNEQUAL 
SAMPLE SIZES.



Fuente ProgBA Ronda XXXI. Sept. 2017

Vitamin D total NIST-Standard









Fuente ProgBA Ronda XXXI. Sept. 2017



IMPORTANCIA DE REDUCIR LA VARIABILIDAD ENTRE MÉTODOS I
• Seguridad del paciente: las diferencias en la práctica y la variabilidad de los resultados ponen los pacientes en riesgo. La  armonización deberían contribuir a RESULTADOS clínicos mejores.
• Fortalecimiento del paciente: el cuidado de la salud centrado en el paciente llevando a la presión de acceder a sus resultados. Esto expone cualquier inconsistencia y variabilidad.
• Confianza pública: el público estará reasegurado por el conocimiento que los resultados son exactos y transferibles entre laboratorios.

Traceability in laboratory medicine: a global driver for accurate results for patient care
Graham H Beastall et all. Clin Chem Lab Med. 2017 Jul 26;55(8):1100-1108. 



• Acreditación de los laboratorios: la norma ISO 15189:2012 requiere veracidad de medida y trazabilidad metrológica
• Guías clínicas: el éxito en la implementación  está muchas veces ligado al manejo de valores específicos o cambios en los resultados de los pacientes.
• Governance clínico: la diferencias entre los resultados de los pacientes lleva a preocupación acerca de la calidad y el profesionalismo del servicio brindado.
• Consolidación y 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 MÉTODOS II



• Informática: los sistemas de información del laboratorio  y los hospitalarios solamente podrán ser compartidos si comparten los resultados si están armonizados. 
• Archivo electrónico del pacientes: los archivos electrónicos de los pacientes requieren que los resultados puedan ser insertados desde cualquier laboratorio y entonces deben ser transferibles

IMPORTANCIA DE REDUCIR LA VARIABILIDAD ENTRE MÉTODOS III



DESAFÍO: ADOPCIÓN GENERALIZADA DE LA TRAZABILIDAD DE ANÁLISIS DE LABORATORIO
POR
»diferencias geográficas
»uso variable de las unidades SI 
»analitos complejos
»coordinación global limitada

La colaboración global requiere el involucramiento de diferentes partes interesadas que va desde expertos internacionales a especialistas en análisis clínicos de laboratorios clínicos de rutina. 



• Para los analitos de baja jerarquía de medición, cuidadosa definición del método de medición (Por Ej. Definición de Epitopes)
• Que la incertidumbre del método sea siempre inferior a la variabilidad biológica

QUÉ NECESITA EL LABORATORIO CLÍNICO



• la trazabilidad metrológica con una referencia establecida
• la comparabilidad entre laboratorios
• la comparabilidad en el tiempo 
• la posibilidad para el laboratorio de acreditación con 15189

Y ASÍ ASEGURAR .....

LA VALIDEZ DIAGNÓSTICA DE LOS RESULTADOS
PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE



progba@cemic.edu.ar www.cemic.edu.ar/progba

CERTIFICADOISO 9001-2008 (TÜV)ACREDITADO ISO 17043-2010 (OAA)

Programa Buenos Aires de Aseguramiento Externo de la CalidadDesde 1978





Fuente ProgBA Ronda XXXI. Sept. 2017
LISTA I: ANALITOS  BIEN DEFINIDOS 



Fuente ProgBA Ronda XXXI. Sept. 2017



Calibrador secundario

Calibrador primario

Calibrador de trabajo

Calibrador del kit

Método de referencia 
primario

Método de referencia 
secundario

Método seleccionado por 
el fabricante

Método de rutina del 
fabricante

Método de rutina del 
usuario

Muestra de rutina
Resultado

definición de 
unidades SI (UI)

incertidumbre

TRAZABILIDAD - JERARQUÍA COMPLETA 



Calibrador secundario 
internacional 
convencional

Calibrador de trabajo

Calibrador del kit

Método seleccionado por 
el fabricante

Método de rutina del 
fabricante

Método de rutina del 
usuario

Muestra de rutina
Resultado incertidumbre

TRAZABILIDAD - JERARQUÍA MEDIA 



Calibrador de trabajo

Calibrador del kit

Método seleccionado por 
el fabricante

Método de rutina del 
fabricante

Método de rutina del 
usuario

Muestra de rutina
Resultado

incertidumbre

TRAZABILIDAD - JERARQUÍA BAJA 



• Colesterol 
• La estandarización se logró hace más de 20 años
• La variabilidad entre métodos es < 5 %,  la estandarización global es una realidad
• Facilitó el uso óptimo de cistatinas
• En ProgBA, el 60 % de los laboratorios presentó CV % <5.0

CASOS QUE DEMOSTRARON EL VALOR DE LA TRAZABILIDAD EN ANÁLISIS CLÍNICOS 



CASOS QUE DEMOSTRARON EL VALOR DE LA TRAZABILIDAD EN ANÁLISIS CLÍNICOS 
•HbA1c•La variabilidad es < 5 % en EQAS•El método de referencia de IFCC fue introducido 2004•En ProgBA, el 60 % CV %< 5

REACTIVO  NºLABS  %LABS con  CV%<3,75  
ABBOTT ARCHITECT   9/17  38,1%  
BIORAD VARIAN  6/14  85,0%  
SIEMENS DIMENSION    4/10  42,8%  
TINA-QUANT ROCHE  32/66  50,7%  
WIENER    4/13  38,5%  
Total : 55 de 182 que cumplen con un CV% de 3.75%  
Fuente ProgBA Informe Final Ronda XXX. Nov. 2016 



• PTH
– Diversidad molecular con T½ muy corto
– Los ensayos no son transferibles entre pacientes
– Se está trabajando para producir estándares y métodos de referencia

CASOS QUE SE DEMUESTRA LA NECESIDAD DE LA TRAZABILIDAD EN ANÁLISIS CLÍNICOS 

Fuente ProgBA Informe Final Ronda XXX. Nov. 2016


