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RASTREABILIDAD : El término mas adecuado en espariol para designar la posibilidad de
rastrear el camino seguido por un producto comercial desde su origen hasta su destino final,
asi como el registro de todos los datos que permiten realizar dicho seguimiento,

es rastreabilidad, ya documentado en nuestro idioma:

Aunque con este sentido se emplea con mas frecuencia lavoz trazabilidad (del

ingl. traceability), y a pesar de que este anglicismo se ha implantado también en otras
lenguas como el franceés (tracabilité) y el italiano (tracciabilita), se desaconseja su empleo
en espafol, ya que el verbo trazar, del que derivaria en ultima instancia trazabilidad,

no posee, a diferencia del inglés to trace, el sentido de ‘rastrear o seguir la pista’
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e capacidad de poder identificar todos y cada uno de
los pasos en un proceso que nos daran la trayectoria
de un resultado 6 producto (anteriormente en sus
inicios se llamaba cadena de custodia

e CONCEPTO OPERATIVO

RASTREABILIDAD

* METROLOGICO

¢ ISO : "La propiedad del resultado de una medida o
del valor de un estandar donde este pueda estar

T RAZA B | Ll DA D relacionado con referencias especificadas,

usualmente estandares nacionales o internacionales,

a través de una cadena continua de comparaciones

todas con incertidumbres especificadas".
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INTEPRETACION DEL
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CLINICO TOTAL
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FASE
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TRANSPORTE DE
MUESTRAS
INTEPRETACION EN EL
LABORATORIO PARA LA
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CONTROL DE CALIDAD

CALIBRACION
PROCEDIMIETO DE MEDICION
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Figura 1. Cadena de trazabilidad metrologica general.
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Accurate results
for patient care

Table 1

Examples of disharmony

Analyte Conventional Units Sl Units
ALT U/L mkat/L
Bilirubin mg/dL mmol/L

Cl mEqg/L mmol/L
Glucose mg/dL mmol/L
Creatinine mg/dL mmol/L
HbA ;. % Hb A mmol/mol
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 El laboratorio debe presentar la trazabilidad de los
calibradores empleados de acuerdo a lo establecido
en la Politica de trazabilidad y a la “Guia de
trazabilidad metrologica de los valores asignados a
los calibrados y materiales de control empleados
por el laboratorio clinico” de la entidad (5.3.1.4)
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ANEXO A. EJEMPLOS PARA LOS CINCO CASOS DE LAS CADENAS DE TRAZABILIDAD DE LAS MEDICION EN EL. LABORATORIO
CLINICO

Tabla 1. Ejemplos de algunos ensayos utilizados en el laboratorio clinico que deben cumplir con la cadena de trazabilidad caso 1.
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5.6.4 Obtencion de resultados
de analisis comparables

* Cuando el laboratorio cuente con procedimientos
y/o equipos y/o sitios iguales o diferentes,
metrologicamente trazables a la misma referencia,
la comparabilidad de resultados se podra avalar con
la carta de trazabilidad siempre y cuando los
calibradores sean conmutables, o bien con ensayos
de correlacion. (5.6.4).
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* Muestras frescas de pacientes y calibradores
necesitan proporcionar una respuesta analitica
idéntica . Muchas referencias secundarias los
materiales no son conmutables y no han logrado
resultados armonizados.

* Well recognized by metrology, commutability was
not widely appreciated by clinical laboratories and
commutability of calibrators was not routinely
established.

http://www.jctlm.org/media/1075/clin-lab-med-2017-armbruster-metrological-traceability-
comparability-of-test-results.pdf
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Commutable: same relationship for
clinical samples and reference materials
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Fig. 2. Commutability is demonstrated if fresh patient samples and reference materials, for
example, calibrators, demonstrate an equivalent analytical response when tested by 2
methods.
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/ " Ellaboratorio Clinico en su
compromiso con la calidad y
confiabilidad de sus resultados
en términos de precision,

veracidad exactitud y validez
diagnostico se compromete a

€ ) garantizar la trazabilidad de
las mediciones a través de las

siguientes estrategias :
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4 realizar |a verificacitn de trazabilidad metroldgica de acuerdoa

|os lineamentos de la JCTML , en |a informacion suministrada por los
insertos de |as casas comerciales , con relacin a la trazabilidad de
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