
52

DIFUSIÓN INTERNACIONAL

MEMORIAS RESÚMENES CIENTÍFICOS

www.medigraphic.com

www.medigraphic.com

www.medigraphic.com

www.medigraphic.com

S-11 (3) VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO DE ALTO
RIESGO.
INMUNIZACIÓN CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO, NUEVOS RETOS.

Dr. Mariano Zacarías Flores. División de Ginecología y Obstetricia, Hospital
General “Dr. Gustavo Baz Prada”, ISEM, Estado de México.

La prevención de la infección por VPH podría evitar el cáncer cervicouterino.
Con este fin se han realizado varios estudios utilizando vacunas con partículas
parecidas al virus (VLP) que contienen las proteínas de la cápside del VPH sin
ADN, siendo partículas no infectantes. Los estudios en humanos han mostrado
que después de una inyección intramuscular de VLP de VPH se generan grandes
títulos de anticuerpos neutralizantes específicos con mínimos efectos
secundarios. Estas vacunas se han enfocado a VPH tipos 16 y 18 por un fabricante;
otro incluye además a los tipos 6 y 11. Los candidatos para la vacunación son las
mujeres antes de iniciar la vida sexual y junto con ello, iniciar la exposición a este
tipo de infección. El esquema recomendado por el momento es de tres
aplicaciones: una al inicio, seguida de otra dos meses después y la última, seis
meses después de la primera. En un estudio aleatorizado doble ciego de fase II
utilizando VLP de VPH tipo 16 con un seguimiento promedio de 17 meses, se
tuvo un estima de efectividad de producción de anticuerpos del 100% (intervalo
de confianza al 95% [IC95%]: 90%–100%) y 91% (IC95%: 80%–97%), en la
prevención de la persistencia de cualquier tipo de infección por VPH 16. Con
base en la información existente hasta el momento podemos decir, que el éxito
con estas vacunas tempranas nos dirigirá a la siguiente generación de estudios
y que tal vez se requerirá de modificaciones al esquema actual, conforme existan
más vacunas disponibles y se conozca más la biología de la respuesta ante ellas.
Se puede agregar que en vista de los resultados actuales, el tamizaje no sufrirá
cambios por lo menos durante las siguientes dos décadas posteriores a la
introducción de la vacuna.

S-12 (1) TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
ANALÍTICAS.
TRAZABILIDAD METROLÓGICA DE LOS
VALORES ASIGNADOS A LOS CALIBRADORES Y
A LOS MATERIALES DE CONTROL UTILIZADOS
EN EL LABORATORIO CLÍNICO.

Dra. Melina Pérez Urquiza, Jefe de División de Materiales Orgánicos, Centro
Nacional de Metrología, Querétaro, Qro.

S-12 (2) TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES .
ENSAYOS DE APTITUD PARA LOS
LABORATORIOS CLÍNICOS.

Ing. Eva Rosas García – entidad mexicana de acreditación, a.c.

Los Programas de Evaluación externa de la Calidad que se utilizan en el área
clínica son ejercicios de comparación de resultados entre laboratorios que están
relacionados con lo que a nivel internacional se maneja como “Proficiency testing”,
término que traducido en español es “Ensayo de aptitud”.

Los ensayos de aptitud son una herramienta de aseguramiento de calidad,
ayudan a identificar problema, relacionados, por ejemplo, al desempeño del
personal, o la calibración de sus instrumentos; establecer la efectividad y el grado
de comparación de nuevos métodos de ensayo, identificar diferencias entre
laboratorios, determinar las características de un material a un grado particular
de exactitud (como la preparación de materiales de referencia y proveer confianza
adicional a los clientes de los laboratorios. Un ensayo de aptitud (EA) es la
determinación del desempeño de un laboratorio en la realización de ensayos o
mediciones específicas  por medio de: comparaciones interlaboratorio, las cuales
se definen como la organización, realización y evaluación de ensayos sobre el
mismo material de ensayo o sobre materiales de ensayo similares por dos o más
laboratorios, de acuerdo con condiciones predeterminadas.

Por lo tanto, la participación de los laboratorios en esquemas de ensayos de
aptitud como los denominados Programas de Evaluación Externa de la Calidad
(PEEC) son una comparación interlaboratorios cuyo propósito principal es
evaluar y demostrar la confiabilidad de los datos que produce un laboratorio
clínico y determinar el desempeño técnico por un método objetivo.

Los fundamentos normativos de los ensayos de aptitud son: Norma ISO/
IEC 17011 sección 7.15, para las entidades de acreditación; Norma NOM-166-
SSA1-1997 sección 9.1, para los laboratorios clínicos; Norma ISO 15189:2003
sección 5.6.4, para laboratorios clínicos; Guía ISO/IEC 43: 1997, parte 1, para los
proveedores de ensayos de aptitud; Guía ISO/IEC 43: 1997, parte 2, para las
entidades de acreditación; Guía ILAC G:13, para los proveedores de ensayos de
aptitud.

En esta presentación se desarrollarán los puntos importantes de cada una de
estas normas para los ensayos de aptitud y su aplicabilidad en el laboratorio
clínico.

Finalmente hay que resaltar que es de suma importancia que los PEEC del
área clínica empiecen a considerar el uso de materiales de control utilizados para
realizar la medición y la correspondiente comparación que demuestren su
trazabilidad metrológica a lo establecido a nivel internacional, en función de
lograr una real comparabilidad de los resultados que emiten los laboratorios
clínicos y así lograr evaluar de una forma más confiable el desempeño de dichos
laboratorios a través de su participación exitosa en los PEEC .

S-12 (2) TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES .
ENSAYOS DE APTITUD PARA LOS
LABORATORIOS CLÍNICOS.
                  CONTINUACIÓN

La presentación  tiene el propósito de mostrar el establecimiento de la trazabilidad
de los valores asignados a los calibradores y materiales de control utilizados en
el laboratorio clínico, acompañada con algunos ejemplos, considerando como
referencia la guía ISO 17511:2003. Tiene como objetivo identificar las diferentes
rutas de trazabilidad del resultado de la medición, aplicables a los procedimientos
cuantitativos y semi cuantitativos que se realizan en los laboratorios clínicos.

La presentación podría ser de utilidad para los laboratorios clínicos que se
encuentren en alguna etapa del proceso de acreditación.


