Palabras clave:

Trazabilidad,

laboratorio clinico,
incertidumbre,

acreditacion ISO
15189.

Key words:
Traceability,
clinical laboratory,
uncertainty,

accreditation ISO

15189.

* Universidad
Autonoma de Guerrero.
{ Entidad Mexicana de
Acreditacion.

Correspondencia:
Nicolas Rogelio Eric
Barlandas-Rendén
Amado Nervo 7-A,
Colonia Centro,
39000.

Teléfono:
+527474783476
E-mail: bioclin@
icloud.com;
barlandas@prodigy.
net.mx

Recibido:
10/10/2016
Aceptado:
17/11/2016

Revista Latinoamericana de

Patologia Clinica

Trazabilidad metrologica en los laboratorios
clinicos y bancos de sangre acreditados

en México

Sandra Quintana-Ponce,* Maritza Gabriela Rea-Vazquez,*

Nicolas Rogelio Eric Barlandas-Rendon*

RESUMEN

Introduccion: El laboratorio clinico (LC) en México cuenta
con la Guia de trazabilidad metrolégica de los valores asig-
nados a los calibradores y material de control empleados
por el laboratorio clinico (Guia de trazabilidad metrolo-
gica), que permite identificar las rutas de trazabilidad y
demostrar la comparabilidad de las mediciones. Objetivo:
Conocer el impacto de la Guia técnica de trazabilidad
metrologica en el proceso de acreditacion con la Norma
Mexicana NMX-EC-15189-IMNC/ISO 15189. Material
y métodos: La investigacion es de tipo descriptivo, de
corte transversal; utilizo como técnica la encuesta y como
instrumento un cuestionario previamente validado. Se
aplico a 44 laboratorios clinicos y tres bancos de sangre
(BS) acreditados. Resultados: Los principales problemas
identificados para la implementacion de la ISO 15189
resultaron ser la demostracion de la trazabilidad de los
calibradores y la validacion y verificacion de métodos.
Cincuenta y ocho por ciento de los LC mencionaron
que las dos guias técnicas disponibles han facilitado el
cumplimiento de estos requisitos técnicos. Cincuenta y
un por ciento del personal de los LC tiene conocimiento
sobre la trazabilidad de las mediciones y la incertidumbre
de medida. Conclusion: En México, el LC cuenta con
documentos técnicos que facilitan el conocimiento y la
implementacion de requisitos técnicos criticos de la norma
ISO 15189, tales como la trazabilidad y la incertidumbre
de medida; estas herramientas son utilizadas por 96% de
los LC y BS acreditados.

INTRODUCCION

a metrologia es la ciencia que estudia

los sistemas de pesas y medidas. Los
profesionales del laboratorio clinico (LC) y
bancos de sangre (BS) realizan mediciones
constantemente porque estan fuertemente
ligados a esta ciencia. Es conveniente resaltar
que las mediciones en el LC son muy dife-

ABSTRACT

Introduction: The clinical laboratory (CL) in Mexico has
the Guide of Metrological Traceability of Values Assigned
to the Calibrators and Control Material Employed by the
Clinical Laboratory (Guide of Metrological Traceability),
which allows identifying the routes of traceability and
shows the comparability of measurements. Objective: To
know the impact of the Technical Guide of Metrological
Traceability in the accreditation process with the Mexican
Norm NMX-EC-15189-IMNC/ISO 15189. Material and
methods: The research is descriptive, transversal, using
a survey as a tool and a questionnaire as an instrument,
which were previously validated. It was applied to 44 ac-
credited clinical laboratories and three blood banks (BB).
Results: The main problems identified for the implementa-
tion of the ISO 15189 proved to be the demonstration of
the traceability of the calibrators and the validation and
verification of methods. Fifty-eight percent of CL mentioned
that the two available technical guides have facilitated the
implementation of these technical requirements. Fifty-one
percent of the staff of the CL has knowledge about the
traceability of the measurements and the uncertainty of
measurement. Conclusion: In Mexico, the CL has technical
documents which provide knowledge and implementation
of critical technical requirements of the standard 1SO
15189, such as traceability and the uncertainty of mea-
surement, being these tools used by 96% of the accredited
CL and BB.

rentes de las mediciones fisicas; en éstas, la
trazabilidad depende de la calibracién de los
instrumentos de medicién y se realiza por
laboratorios de calibraciéon; mientras que en
el LC se llevan a cabo mediciones quimicas,
en las que la calibracion se hace utilizando
calibradores trazables, con lo que se asegura
la comparabilidad con sistemas metrolégica-
mente mas elevados, utilizando materiales y
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procedimientos de acuerdo con la ruta de trazabilidad
identificada.’?

De acuerdo con los requisitos de la norma 1SO 15189,
el LC debe demostrar trazabilidad metroldgica,® asegu-
rando que las mediciones efectuadas son técnicamente
equivalentes; es decir, que no solamente son veraces y
precisas, sino también equivalentes.

La trazabilidad metroldgica se define como la pro-
piedad de un resultado de medida por la cual el mismo
puede relacionarse con una referencia mediante una
cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones,
cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de
medida.?* Ademds, debemos considerar que, de acuerdo
con la moderna teoria metrolégica, la exactitud se define
mediante la incertidumbre de medida y la trazabilidad
metroldgica;® por ello, no sélo se tiene que conocer la
trazabilidad, sino también la incertidumbre de las medi-
ciones, lo cual pareceria atin mas complicado.

Para enfrentar esta problematica, a nivel internacional
se han creado grupos de trabajo auspiciados por la Oficina
Internacional de Pesas y Medidas (BIPM), como el Comité
Conjunto de Trazabilidad en Medicina de Laboratorio
(JCTLM) y el Comité Conjunto para Guias en Metrologia,
que prepara y promueve la Guia para la expresion de la
incertidumbre de medida (GUM) y el Vocabulario inter-
nacional de metrologia (VIM).!>

El JCTLM fue integrado en 2002 por tres organizacio-
nes: el Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM), la
Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina
de Laboratorio (IFCC) y la Cooperacién Internacional de
Acreditacién de Laboratorios (ILAC), que se constituyeron
como la plataforma mundial para promover y guiar el
reconocimiento internacional y la aceptacion de la equi-
valencia de las mediciones en el LC. Entre sus funciones
destaca la de integrar la informacion de los materiales de
referencia certificados (MRC), materiales de referencia
(MR) y procedimientos de medicién de referencia. Esta
informacion esta disponible en su direccién electrénica:
http://www.bipm.org/en/committees/jc/jctlm/.°

En México, el Centro Nacional de Metrologia (CENAM)
es el laboratorio nacional de referencia en materia de
mediciones, siendo responsable de establecer y mantener
los patrones nacionales, asi como de ofrecer servicios me-
trolégicos como calibracion de instrumentos y patrones,
certificacion y desarrollo de materiales de referencia, cursos
especializados en metrologia, asesorfa y venta de publica-
ciones. El CENAM participa actualmente en el grupo de
trabajo del JCTLM de materiales de referencia y procedi-
mientos de medicién de referencia; cuenta con material de
referencia certificado para cinco analitos del LC, los cuales
incluyen glucosa, urea, creatinina, acido Grico y colesterol.

El organismo nacional de acreditaciéon (ONA) en Mé-
xico es la Entidad Mexicana de Acreditacion, AC (EMA),
entidad de gestion privada sin fines de lucro que tiene
como objetivo acreditar a los organismos de evaluacién
de la conformidad, que son los laboratorios de ensayo,
laboratorios de calibracién, laboratorios clinicos, unida-
des de verificacion (organismos de inspeccién), organis-
mos de certificacion, proveedores de ensayos de aptitud
y los organismos verificadores/validadores de emision de
gases efecto invernadero (OVV GEl). Esta organizacion
cuenta actualmente con todos los reconocimientos in-
ternacionales en materia de acreditacién, que incluyen
la ILAC, el Foro Internacional de Acreditacion (IAF), la
Cooperacion Interamericana de Acreditaciéon (IAAC), la
Cooperacion de Acreditacion de Laboratorios de Asia
Pacifico (APLAC) y la Cooperacion de Acreditacion del
Pacifico (PAC).”

La EMA ha promovido desde sus inicios la compa-
rabilidad de las mediciones en el ambito del LC. Como
evidencia de lo anterior, en 2008 impulsé la primera
edicion de la Cuia de Trazabilidad Metroldgica, elabo-
rada por el grupo de trabajo de clinicos en colaboracion
con el CENAM, cuya segunda version se edité en enero
de 2015.78 Cabe mencionar que en 2016 se inici6 el
programa de acreditacion de productores de materiales
de referencia, que quedé a disposicién de las partes
interesadas.

La Guia de Trazabilidad Metrolégica es un documento
técnico basado en lanorma ISO 17511, que permite a los
laboratorios contar con fuentes técnicas, lo que posibilita
conocer la nomenclatura de la trazabilidad metrolégica
de acuerdo con documentos reconocidos internacional-
mente; describe cinco rutas de trazabilidad, con ejemplos
practicos, y se puede utilizar como modelo para identificar
la trazabilidad metroldgica de los calibradores y el material
de control utilizados en el LC."2

De manera similar, esta disponible otro documento téc-
nico para el LCy BS, denominado Cuia para la validacién y
verificacién de los procedimientos de examen cuantitativos
empleados por el laboratorio clinico, el cual incluye un
apartado de estimacién de la incertidumbre, que permite,
en conjunto con la gufa anteriormente descrita, facilitar el
camino hacia la obtencién de las rutas de trazabilidad y
la incertidumbre de medida en el LC.3 La incertidumbre
de medida se define como el pardmetro no negativo que
caracteriza la dispersién de los valores atribuidos al men-
surando a partir de la informacién que se utiliza; es una
expresion numérica del grado de inexactitud del resultado,
mientras que la trazabilidad relaciona el resultado con
referencias establecidas, permitiendo su reproducibilidad
en el tiempo y entre laboratorios clinicos.?*>
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Las dos gufas técnicas para LC se crearon con la
finalidad de facilitar la interpretacion y el conocimiento
de criterios criticos de evaluacién rumbo a la acre-
ditacion de la norma I1SO 15189. Estos documentos
estan disponibles de forma gratuita en la pagina web
de la EMA.

Por otra parte, para poder identificar la relacién entre
mediciones de diferente orden jerarquico, es necesario
conocer la cadena de comparaciones que relaciona la
medicién hecha en el LC con aquella llevada a cabo en
condiciones metrolégicamente superiores. En esta cadena
de trazabilidad metroldgica, se aprecian tres principales
responsables: en el nivel superior se encuentran las or-
ganizaciones como el BIPM, los centros nacionales de
metrologia y los laboratorios de referencia de medicion
acreditados —todos los anteriores, con el apoyo de las
organizaciones internacionales como la Organizacién
Mundial de la Salud y la IFCC—, en la etapa intermedia
estan los fabricantes de dispositivos de diagnéstico clinico
y en el nivel inferior se ubican los usuarios finales, como
el LCy el BS."2 Para demostrar la comparabilidad de las
mediciones, el LC debe contar con informacién propor-
cionada por los fabricantes, quienes, a su vez, deben
conocer la existencia de materiales y procedimientos de
referencia y la parte de la cadena de trazabilidad que esta
bajo su responsabilidad.

MATERIAL Y METODOS

Se aplicé un cuestionario, previamente validado, a 44
LC y tres BS acreditados en México para conocer sobre
la utilizacién de las Cuias técnicas de trazabilidad metro-
légica y la Cuia de validacion y verificacién de métodos,
que incluye la estimacién de la incertidumbre en el LC y
BS, asi como identificar el impacto de estos documentos
técnicos en el proceso de acreditacion.

Resaltan las siguientes preguntas, que fueron la base
de este articulo:

1. ¢Cudl fue el principal problema para la implementacion
de la ISO 15189 en su laboratorio?

2. ¢Cuél fue el usoy la influencia de las gufas técnicas en
el proceso de acreditacion aplicables al LC y BS?

3. ¢Cual es el conocimiento del personal de los laborato-
rios acreditados de la Cuia de validacion y verificacién
de métodos vy la incertidumbre de medida?

Las respuestas fueron codificadas y las frecuencias de
las respuestas fueron usadas para realizar los cuadros y la
figura aqui publicados.

RESULTADOS

La figura 1 describe los principales problemas que se
presentaron para la implementacién de la norma ISO
15189 en los laboratorios actualmente acreditados.

El cuadro | muestra en porcentajes el uso de las guias
técnicas que la EMA, de manera gratuita, ha puesto a
disposicion de los laboratorios, y valora en porcentajes
la influencia que estas gufas han tenido en el proceso de
acreditacién de los laboratorios.

El cuadro Il manifiesta el conocimiento, valorado en
porcentajes, que el personal del laboratorio tiene sobre
los siguientes temas: a) validacién y verificacion de
métodos cuantitativos y b) trazabilidad e incertidumbre
de medida.

DISCUSION

Los LCy BS acreditados o en proceso de acreditacién en
México han buscado el cumplimiento de la normatividad
aplicable, implementando estandares que les otorguen
mayor credibilidad y seguridad en la atencién del pacien-
te a través del cumplimiento de normas internacionales
reconocidas, como es el proceso de acreditacién 1SO
15189. En el camino de este proceso, se encuentran con

Figura 1. Problemas en la implementacion de la norma ISO 15189.

Falta de personal capacitado

Falta de compromiso del personal

Recursos econémicos

Instalaciones no adecuadas

Verificacion de métodos y la trazabilidad de las mediciones
Otro
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Cuadro I. El uso y la influencia de las guias técnicas

en el proceso de acreditacion aplicables al LC y BS.

Influencia de
Uso de las guias las guias en
en el proceso de el proceso de
acreditacion acreditacion
Tipo de guia (%) (%)
Guia de trazabili- 96 58
dad metrologica
Guia de valida- 96 58
cion y verificacion
de métodos
Otras respuestas 4 42

Cuadro II. Conocimiento del personal

de los laboratorios acreditados en validacion de métodos
y de la incertidumbre de medida.

Conocimiento del personal sobre:

Validacion y
verificacion de Trazabilidad/in-

métodos certidumbre de Porcentaje de
cuantitativos( %) medida (%) conocimiento

15 11 100

32 25 75

25 26 50

13 15 25

2 4 20

13 19 <20

100 100 Total

diversas problematicas que pueden complicar el objetivo
de alcanzar este reconocimiento.

En relacion con esta problemadtica, al preguntar a los
LC y BS acreditados cuéles fueron los principales pro-
blemas para la implementacién de la norma ISO 15189,
30% de laboratorios respondieron que la verificacién de
métodos y la trazabilidad de los calibradores y materiales
de control (figura 1), por lo que éstas representan el prin-
cipal problema identificado, seguidas por problematicas
relacionadas con los recursos humanos, como la falta de
personal capacitado (26%) y comprometido (21%).

Es un hecho que el tema de la trazabilidad y la ve-
rificacion de métodos, sobre todo la incertidumbre de

medida, son aspectos en los que no se esta familiarizado
en el LCy el BS en México, especialmente porque no hay
un requisito regulatorio a este respecto en las normas ofi-
ciales mexicanas aplicables. A nivel internacional, existen
esfuerzos por lograr la comparabilidad y la equivalencia
de las mediciones en el dambito clinico; con este objetivo,
en septiembre de 2015 se realiz6 en Quito, Ecuador, el
taller sobre «iImplementacién del concepto de trazabilidad
en los laboratorios clinicos en América Latinay», evento en
el que participaron paises latinoamericanos y del Caribe,
auspiciado por Physikalisch-Technische Bundesanstalt
(PTB), que es el Centro Nacional de Metrologia en Ale-
mania, con la colaboracién de la IFCC y la Confederacién
Latinoamericana de Bioquimica Clinica.

Por otra parte, al preguntar a los laboratorios clinicos
acreditados en México sobre la utilizacién de las guias
técnicas elaboradas por los grupos de trabajo de la EMA
en conjunto con el CENAM, identificamos que 96% de
los encuestados utilizo las dos guias técnicas, mientras que
4% de los mismos utilizé otros documentos alternativos
(cuadro 1). Con ello resalta la importancia del ONA de
establecer alianzas con miembros de la sociedad cientifica
y los centros nacionales de metrologia para la elaboracion
de documentos técnicos que faciliten el conocimiento
y cumplimiento de requisitos de la norma ISO 15189.

En relacién con la influencia de las guias técnicas men-
cionadas en el proceso de acreditacién, 94% mencioné
que ambas guias habian influido; 58% consideraron que
les permitieron cumplir completamente estos requisitos.
Cabe mencionar que entre otras respuestas, 4% opind que
les habfan complicado el proceso y 2% refirié que no las
utilizaron. Este dltimo punto es técnicamente posible, ya
que existen documentos alternativos que pueden utilizar-
se, como las guias del Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI), asi como analitos en los que no aplica,
por ejemplo, los métodos cualitativos.

En cuanto al conocimiento del personal en la valida-
cién y verificacién de métodos, 15% del personal de los
laboratorios encuestados dijo tener un conocimiento de
100% en validacion y verificacién de métodos, lo cual
representa una cifra preocupante, ya que los laboratorios
clinicos consideran que la validacién y verificacion de
métodos es uno de los requisitos mas complicados de
cumplir en un proceso de acreditacién. Sin embargo, si
consideramos que un conocimiento parcial del tema de
la validacién y verificacion estd entre 50 y 75%, entonces
la mayorfa del personal estaria en este nivel; es decir, (25
+ 32%) 57% (cuadro II).

Con respecto al conocimiento del requisito de la
incertidumbre de las mediciones, 11% del personal de
los laboratorios clinicos acreditados refirié un conoci-
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miento de la incertidumbre de medida de 100%. Si, de
igual forma, consideramos que un conocimiento parcial
del tema de la incertidumbre de medida esta entre 50
y 75%, entonces la mayorfa del personal estaria en este
nivel; es decir, (26 + 25%) 51% del personal (cuadro II).
Esto representa un avance en el entendimiento de este
concepto en los LC y BS acreditados, sobre todo porque
la version ISO 15189: 2012 de esta norma amplia los
requerimientos relacionados con este requisito (cuadro Il).

El conocimiento y manejo eficiente de la trazabilidad
metrolégica y la incertidumbre de medida son requisitos
técnicos fundamentales en el cumplimiento de la norma
ISO 15189; su aplicacién en el LC y BS permite asegurar la
equivalencia de las mediciones entre diferentes métodos
y sistemas de medicion, lo que implica obtener resultados
exactos, transferibles y apropiados, contribuyendo eficien-
temente al cuidado y seguridad del paciente.

En México, el LC cuenta con documentos técnicos
que facilitan el conocimiento y la implementacion de
requisitos técnicos criticos de la norma ISO 15189, tales
como la trazabilidad y la incertidumbre de medida. Es-
tas herramientas son utilizadas por 96% de los LC y BS
acreditados.
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