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Oportunidades de la infraestructura de la calidad: aportes de |a
metrologia a |la satisfaccion de las necesidades de médicos y
pacientes desde la medicina de laboratorio

* Objetivos

 |dentificar algunas dificultades en el proceso de toma de decisiones médicas relacionados con la
comunicacion con el laboratorio.

* Exponer algunas aplicaciones de la metrologia para el logro de la calidad de las mediciones en el
laboratorio clinico.

* |dentificar algunas instituciones involucradas en la infraestructura de la calidad y su aporta a la
toma de decisiones médicas y a la seguridad del paciente.

* Conclusiones
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Oportunidades de la infraestructura de la calidad: aportes de |a
metrologia a |la satisfaccion de las necesidades de médicos y
pacientes desde la medicina de laboratorio

LAS CIENCIAS DEL LABORATORIO CLINICO
INTEGRAN TANTO ASPECTOS METROLOGICOS
COMO SEMIOLOGICOS !

1. Fuentes Arderiu. 1998
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1. Dificultades en el proceso de toma de
decisiones medicas

El propdsito de un examen de laboratorio clinico es

proporcionar informacion sobre la condicion fisiopatoldgica de
un paciente individual como ayuda en el diagndstico, la terapia

o la evaluacion del riesgo de una enfermedad ?

1, W. Greg Millera and Neil Greenberg. JAL 2020
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Dificultades en el proceso de toma de decisiones médicas
relacionados con la metrologia aplicada a las ciencias del
laboratorio clinico.

1. La confusidon frecuente en términos y definiciones impacta las
comunicaciones entre médicos y de éstos con el laboratorio 2

seguridad del paciente y exponen a los mas enfermos a peligros

2. Las mediciones erroneas pueden poner en peligro la
o danos graves. @

a2 Squara, Pierre. 2015

ingenieros relacionadas con el uso de los dispositivos médicos

[ 3. Comprension limitada de las instrucciones de fabricantes e
de DIV @

4. Necesidades de los médicos en asesoramiento/ comentarios
interpretativos

./ ./ \_____ ./
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Dificultades en el proceso de toma de
decisiones medicas

* El diagnostico y el tratamiento eficaz de las enfermedades requiere que el laboratorio clinico
produzca resultados de medicion fiables, repetibles, reproducibles, compatibles y comparables.

* Y que la nomenclatura en la solicitud de los exdmenes esté armonizada

\ 4

Resultados ,
LABORATORIO MEDICO

¢fiables?
Solicitud
médica

Simposic de Metrologia

]
I I\M ! g'm%:’““‘ | Mediciones para el desarrollo METR@

de Colombia de la salud, el agro y el ambiente
Trabajando juntos para mejorar las mediciones del pais COLm




Normalizacion:
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http://www.ifcc.org/media/328382/Ciencias_de_laboratoriocli%CC%81nico.Conceptos_esenciales_20150810.pdf
http://www.ifcc.org/media/328382/Ciencias_de_laboratoriocli%CC%81nico.Conceptos_esenciales_20150810.pdf
http://www.ifcc.org/media/328382/Ciencias_de_laboratoriocli%CC%81nico.Conceptos_esenciales_20150810.pdf

2. Aplicaciones de |la metrologia para el logro de |la
calidad de las mediciones en el laboratorio clinico

Para un servicio dptimo de laboratorio, los resultados de
diferentes procedimientos de medicion (PM) para el mismo
mensurando deben ser equivalentes (armonizados) dentro de
las especificaciones establecidas, lo que permite que los
resultados se utilicen de manera confiable para las decisiones
médicas.
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ATRIBUTOS DEL RESULTADO DE LA MEDICION
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*
| |
[ Valor 1 } Valor 2

e e e e e e e e g e
B T T T Y e ot
B T Y g ]
B T e e Y et

[ Trazabilidad metrolégica }Eﬁ@m&mﬁ 3

B T e T
B T Y g ]
B e T e T T e e T P vt S

5.3.1.4 5.5.1.4
t 2

NTC ISO 15189:2014

Simposic de Metrologia

. a ¥
II\M 1 [© g‘:mMe“t‘fo[":;:’“al B Mediciones para el desarrollo METR@

—oinn o Gkl de Colombia de la salud, el agro y el ambiente m
Trabajandeo juntos para mejorar las mediciones del pais Co L




2. Aplicaciones de |la metrologia para el logro de |la
calidad de las mediciones en el laboratorio clinico

Comparables

Consistentes
LABORATORIO 2

LABORATORIO 1
Resultados ;
MEDICO
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ESTANDARIZACION VS ARMONIZACION

El término "estandarizacion" se refiere a lograr la
armonizacion mediante la trazabilidad
metroldgica de los resultados de los pacientes a
materiales de referencia (MR)y /o
procedimientos de medicion de referencia (PM)
de orden superior. 2

El término "armonizacion" se refiere a cualquier
proceso que permita establecer la equivalencia de los
valores reportados entre diferentes usuarios finales
(laboratorios). !

Significa que los resultados son comparables
independientemente del procedimiento de medicidn
utilizado y donde o cuando se realizé una medicion.
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La armonizacion de los resultados de los examenes
incluye aspectos pre-examen, examen y pos- examen 2
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ASPECTOS IMPORTANTES DE LA

Ve

V4

ESTANDARIZACION EN LA PRACTICA DEL

p.1; Procedures to characterize the

@cj identity and purity of m.1
m.1; Primary reference material (pure
substance CRM
) p.2; Primary reference measurement

‘% p.6; End-user 2020
measurement procedure
a m.6; Clinical sample result @'ﬁj

Fig. 1. A complete calibration hierarchy with metrological traceability to the SI. The terms p.1, p.2, etc.,
and m.1, m.2, etc., are used to designate the alternating sequence of procedures and materials, respec-
tively, in the calibration hierarchy. This material is adapted from ISO 17511:2020, with permission of
the American National Standards Institute on behalf of the ISO. All rights reserved (19).

procedure for the primary calibrator
O m.2; Primary calibrator (solution of C@]
@, m.1 in a suitable solvent)
— p.3; Reference measurement
Z m.3; Secondary calibrator @{] procedure for the measurand
— g (commutable matrix-based CRM or
) g other reference materials) % R B —
C_) § m.4; Manufacturer’s working calibrator C'ﬁ“ﬁj IMESSPOMERE procedure
a'et (master lot)
O g p.5; Manufacturer’s standing
— . C@{] measurement procedure '
< E m.5; End-user calibrator W. Greg Miller,
o £ Neil Greenberg
o0
<
—
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ASPECTOS IMPORTANTES DE LA ARMONIZACION
EN LA PRACTICA DEL LABORATORIO CLINICO

ISO 21151: 2020

Dispositivos médicos para diagndstico in vitro: requisitos para
los protocolos de armonizacidn internacional que establecen la
trazabilidad metroldgica de los valores asignados a calibradores

y muestras humanas

CASO 6 DE LA ISO 17511:2020
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ASPECTOS IMPORTANTES DE LA

7/

V4

ARMONIZACION EN LA PRACTICA DEL

p.3; International harmonization

m.3; Harmonization reference Q@@ protocol for a calibration hierarchy
materials (e.g. a panel or pools of
clinical samples)
p.4; Manufacturer’s selected

W measurement procedure
m.4; Manufacturer’s working calibrator

(master lot)
p.5; Manufacturer’s standing
@@ measurement procedure
m.5; End-user calibrator
m.5.1; Adjusted end-user calibrator @

E> p.6; End-user
measurement procedure
— m.6; Clinical sample result

TRACEABILITY

p.5.1; Harmonization algorithm

LABORATORIO CLINICO

Fig. 2. Example of a harmonization algorithm added to the calibration hierarchy of an end-user MP.
This material is adapted from ISO 21151:2020, with permission of the American National Standards
Institute on behalf of the ISO. All rights reserved (28).
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ARMONIZACION vs CONMUTABILIDAD

bias propagated to value
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m.3; Matrix-
based CRM

m.4; Working
calibrator
(master lot)

m.5; End-user
calibrator

m.6; Clinical
sample result

Calibrate p.4; Manufacturer’s

Selected MP

p.5; Manufacturer’s
Standing MP

p.6; End-user MP

LATAY
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_LABORATOR
NORMAS ES

1ISO 15193: 2009 *

OS CLINICOS: FAMILIA DE

DECIFICAS

Dispositivos médicos para diagndstico in vitro - Medicién de 1SO 15194 2009 *

cantidades en muestras de origen bioldgico - Requisitos de
contenido y presentaciéon de los procedimientos de medicion

de referencia

1ISO 15195: 2018

Medicina de laboratorio:

Dispositivos médicos para diagndstico in
vitro - Medicidon de cantidades en muestras
de origen bioldgico - Requisitos para
materiales de referencia certificados y
contenido de la documentacion justificativa

requisitos para la competencia de los

laboratorios de calibracion que utilizan procedimientos de

medicion de referencia
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Trazabilidad metrologica: Retos como pais

DISMINUCIO
N BRECHAS

» Mayor cohesion en el trabajo entre y con las instituciones del SICAL

Simposic de Metrologia

Mediciones para el desarrollo METR@
de la salud, el agro y el ambiente COLM




CONCLUSIONES

La comprension de los conceptos metroldgicos vy el
reconocimiento de limitaciones y restricciones ayudan a:

- evaluacion tecnoldgica de

nuevos dispositivos
médicos DIV
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REGLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017

En la medida de lo posible, deben tenerse en cuenta las directrices para los
productos sanitarios para diagndstico in vitro adoptadas a escala internacional, en
particular en el Grupo de Trabajo sobre Armonizacion Mundial y su iniciativa se
seguimiento, el Foro Internacional de los Reguladores de Productos Sanitarios, a fin
de fomentar una convergencia mundial de las normas que contribuya a un elevado
nivel de seguridad y proteccidon en todo el mundo y que facilite el comercio, en
particular en las disposiciones sobre identificacidon unica de productos (UDI),
requisitos generales de seguridad y funcionamiento, documentacidn técnica, reglas
de clasificacidn, procedimientos de evaluacion de la conformidad y pruebas clinicas.
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