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S-12 (3) TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
ANALITICAS.
VALIDACIÓN VS. VERIFICACIÓN DE LOS
MÉTODOS ANALÍTICOS.

Dr. en C. Eduardo Brambila, Laboratorio de Investigaciones Químico Clínicas,
Fac. de Ciencias Químicas, BUAP. Gral. Pedro Hinojosa # 17. Lomas de Loreto.
C.P. 72260. Puebla, Pue. México. Correo electrónico: ebrambil@siu,buap.mx

Una importante tarea del químico clínico es introducir métodos “nuevos” al
trabajo de laboratorio con la finalidad de disponer de mejores sistemas analíticos
y así contribuir más eficientemente al diagnóstico de las enfermedades. El proceso
para establecer un método de rutina inicia con una adecuada selección del método
candidato, el cual requiere ser validado mediante un proceso estándar de
validación. Con los datos obtenidos, es factible planear su calidad y así establecer
sistemas de control de calidad específicos. De acuerdo a la NMX-EC-15189 IMNC
2006, los laboratorios clínicos deben emplear procedimientos de medición
validados para confirmar que son apropiados para el uso deseado (5.5.2). La
norma también establece que los laboratorios deben diseñar programas de
verificación de la veracidad de los sistemas de medición (5.6.3) para así asegurar
su trazabilidad al Sistema internacional de Unidades. Sin embargo, la distinción
entre validación y verificación de un método aún crea confusión entre los
profesionales del laboratorio.

De acuerdo a la guía ISO 15189 y otras normativas, todos los procedimientos
de medida deberán ser validados para asegurar, a través de evidencia objetiva que
las especificaciones del desempeño de los procedimientos estén relacionadas
con el uso deseado del examen. La validación de un método incluyen: linealidad,
límite de detección, límite de cuantificación, sensibilidad, imprecisión e
inexactitud.

Para aquellos procedimientos que han sido previamente validados, p.e. por
un productor de reactivos, y que son usados sin modificación por el laboratorio,
deberán ser verificados para determinar si el desempeño del método en el
laboratorio donde será empleado, cumple con lo especificado por el fabricante.
La verificación incluye la estimación de la precisión y veracidad.

En la presentación de este simposio se puntualizarán las diferencias entre los
procedimientos experimentales empleados en la validación y la verificación de
los métodos.

S-13 (1) RESISTENCIA A LA INSULINA EN
DIFERENTES ETAPAS DE LA MUJER.
RESISTENCIA A LA INSULINA EN LA
REPRODUCCIÓN.

M en C Rosa Elba Galván Duarte. Unidad de Investigación Médica de
Enfermedades Endocrinas, Hospital de Especialidades, Centro Médico Nacional
Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social, México, D. F.

Resistencia a la insulina es una respuesta subnormal de esta hormona
principalmente en tres importantes tejidos: el hepático, el muscular y el adiposo,
que afectan al metabolismo de tal manera que conduce a diabetes mellitus tipo
2, hipertensión arterial sistémica e incrementa el riesgo cardiovascular.

En diferentes etapas de vida en la mujer, se ha estudiado esta alteración como
es en la reproducción, en el embarazo y en la menopausia.

En la reproducción la resistencia a la insulina está presente en el síndrome de
ovarios poliquísticos, en el embarazo como parte de los cambios en el
metabolismo debido a la interacción entre el feto y la madre con un riesgo mayor
cuando está presente la diabetes gestacional y en la menopausia tras la
disminución de los estrógenos y la modificación de distribución de grasa.

El síndrome de ovario poliquístico (SOP), también denominado
hiperandrogenismo ovárico funcional o anovulación crónica hiperandrogénica,
es una disfunción endocrino-metabólica de alta  prevalencia (5-10%), que puede
manifestarse desde el periodo prepuberal y quizá antes.

La agregación familiar en el SOP es frecuente, lo que sugiere una etiología de
tipo genética.

Por su unión a resistencia a la insulina se debe hacer el diagnóstico en forma
temprana por las alteraciones metabólicas presentes que se le asocian.

S-13 (2) RESISTENCIA A LA INSULINA EN
DIFERENTES ETAPAS DE LA MUJER.
RESISTENCIA A LA INSULINA EN EL
EMBARAZO.

M en C Renata Patricia Saucedo García, Unidad de Investigación Médica de
Enfermedades Endocrinas, Hospital de Especialidades, Centro Médico Nacional
Siglo XXI, IMSS, México D.F.

La diabetes gestacional (DMG) es un trastorno que aparece durante un embarazo
en el que hay una alteración en la utilización de glucosa que se manifiesta por
resistencia a la insulina e hiperglucemia. Este padecimiento constituye una
amenaza para el bienestar del feto y la salud de la madre complicando el 4% de
los embarazos. Se considera que probablemente esta cifra se incrementará en
el futuro por el aumento en la tasa de obesidad en mujeres jóvenes. La prevalencia
en México es de 4 a 11%, dependiendo de la población estudiada.

Durante el embarazo se presenta de manera fisiológica un estado de
resistencia a la insulina que se interpreta como un mecanismo compensador
para controlar cambios metabólicos y hormonales. Esta situación se ha
considerado como una prueba de competencia para el páncreas ya que cuando
no existe la suficiente reserva en las células βββββ se agrega una secreción
disminuida de insulina que es la responsable del trastorno en la glucosa. De
esta manera se desarrolla la DMG que se caracteriza por resistencia a la insulina
y por la síntesis deficiente de insulina. El estado de hiperglucemia desaparece
al término de la gestación, pero se considera como un riesgo importante para
el desarrollo posterior de diabetes tipo 2 (DM2), ya que las mujeres con DMG
tienen una probabilidad del 50% de padecer DM2 en los próximos 10 años.

El mecanismo íntimo por el cual se presenta la resistencia a la insulina y el
desarrollo de DMG aún se encuentra en discusión y se han propuesto varias
teorías; una de ellas se refiere a la participación de factores derivados del adipocito,
particularmente los ácidos grasos libres y las adipocinas como son factor de
necrosis tumoral-a, la interleucina-6, la adiponectina, la leptina y la resistina.

S-14 (1) MARCADORES TUMORALES.
GUIAS Y RECOMENDACIONES PRÁCTICAS
PARA EL USO DE LOS MARCADORES
TUMORALES EN LA CLÍNICA.

R. Molina, JM Auge, Laboratorio de Bioquímica y Genética Molecular, Hospital
Clinic, Facultad de Medicina, Barcelona, España.

El término marcador tumoral incluye un amplio espectro de moléculas, con
características muy variables, que pueden determinarse en suero, plasma,
líquidos biológicos o tejidos que tienen en común su asociación con la presencia
de tumores malignos. Los marcadores tumorales no son en general útiles para
el diagnóstico, pero pueden proporcionar información de gran interés en
múltiples facetas del diagnóstico, pronóstico, diagnóstico precoz de recidiva,
predicción de respuesta al tratamiento o seguimiento de los pacientes con cáncer.
Su utilidad esta relacionada con la prevalencia de la enfermedad, su sensibilidad
y especificidad (variable según el marcador), las variedades histológicas del tumor
y de las estrategias y eficacia de la terapia aplicable a estos enfermos.

Existen múltiples sustancias que pueden ser consideradas como marcadores
tumorales y que son accesibles a la mayoría de laboratorios clínicos. Su
interpretación e indirectamente su uso clínico varia notablemente según los
países y centros que se consideren. Estos datos junto con la presión en la
reducción de costes, los nuevos criterios sobre la medicina basada en la evidencia
así como el intento de mejorar su eficacia, ha llevado a que varias organizaciones,
nacionales e internacionales, hayan publicado guías clínicas para su correcto
uso.

Durante la exposición se presentarán las principales guías publicadas por
Sociedades Científicas, principalmente asociadas al Laboratorio Clínico (EGTM,
NACB), comparando las mismas de manera critica con las publicadas por otras
organizaciones (ASCO), en especial las guías generales asociadas a calidad, las
de neoplasias digestivas (cáncer de colon), neoplasias mamarias, tumores
prostáticos y neoplasias ginecológicas. Las ventajas y desventajas de estas guías,
tanto a nivel diagnóstico (comparación con técnicas de imagen), en el
seguimiento o monitorización terapéutica, y la valoración de la eficacia de  dichas
recomendaciones, serán puntos de especial relevancia en la exposición.


