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El contacto con las mediciones en |la vida diaria

AUn desde antes de nacer

Es evidente que se esta inmerso en un ambiente donde las
mediciones son importantes para el desempefio diario
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v Para conocer

v Para tomar decisiones

Se empieza a conocer un concepto cuando se
cuantifica

La naturaleza nos impide conocer con certeza absoluta
el valor verdadero de una magnitud; siempre nos
guedamos con incertidumbre
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Aspectos teoricos.
MEtrOIOg'a Aspectos técnicos.
“Ciencia de la Medicion vy sus aplicaciones” Aspectos legales.
Medicion

Proceso de obtener experimentalmente uno o mas valores que
se pueden razonablemente atribuir a una magnitud.

Nota 2. Una medicion implica una comparacion de
magnitudes iIncluyendo un conteo de entidades

290@5%57c20.9 °
%{ﬂ @O(’ [, Gr: ‘{} Qn{m
}s..«;’ 2 O

VIM, 32. Ed. http://www.cenam.mx/publicaciones/gratuitas/

ttp://explorandolabiometriahematica. blﬁpot com/2011/04/recuento-diferencial.html
3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX




S’CENAM |

CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA

EE——

¢ Qué es lo que medimos?

Magnitud
Propiedad de un fendmeno, de un cuerpo o de una
sustancia que se puede expresar mediante un numero

y una referencia.

«» Concentracion de cantidad de sustancia del
constituyente B, cB

Mensurando |
Magnitud que se desea medir. *‘“ﬁégggmgj

% Concentracion: cantidad de sustancia de glucosa en
la muestra | de suero humano, ci(C2H50H)

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Caracteristicas de los
Instrumentos de Medicion

e ¢Conoce sus principales cualidades metroldgicas de los
instrumentos de medicion que utiliza?, es necesario
conocerlas para poder confirmar que éstos tienen un
desempeiio adecuado para las aplicaciones previstas.

e ¢Llas conoce el proveedor del servicio de mantenimientoy
calibracion o el del servicio integral de calidad?

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Caracteristicas de los
Instrumentos
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Instrumento de medicion

N
Q.
r/g
Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o ol
asociado a uno o varios dispositivos suplementarios. \_—f-;

https://www.orthoclinicaldiagnostics.com/es-uy/home/products/vitrosxt7600
http://www.inveduc.com.mx/catalogo.php?product=82&search=Potenciometro
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Sistema de medida M _
"
ii
Conjunto de uno o mas instrumentos de medicion vy, "

frecuentemente, otros dispositivos, incluyendo reactivos e f ;1
INsumos varios, ensamblados y adaptados para proporcionar

valores medidos dentro de intervalos especificados, para
magnitudes de naturalezas dadas.

MBC S

https://vaw.orthoclinicaIdiagn(_)stics.com[es-uy[home/products/vitrosxt7600
REEBS/f\/A'/‘fA?\Jvmn’%SRB"éF’c?% icr;cgég.lBﬁﬁ)a/brpgcllttlj%acgg-lﬁlwcc%lab/desechabIe/pipetas-automaticas.h:cml .,
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Sensibilidad de un sistema
de medida

Cociente entre la variacion de una indicacion de un sistema de
medicion y la variacion correspondiente del valor de la magnitud

medida.
Y% S Sensibilidad.
S — AY aiida v Seiol de <afida. indicacic
- lid efial de salida, indicacion.
AX entrada Salaa
Xentrada S€fal de entrada, estimulo.
A Cambio de ...

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX

.



afle
AY CENAM

CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA

—_—

———

Estabilidad Aptitud de un instrumento de medida para conservar
constantes sus caracteristicas metrologicas a lo
largo del tiempo.

A .
Indicacion del

instrumento

M Deriva

. Duracion de
una medicion

A 4

>

Tiempo
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Exactitud de medida

Proximidad entre un valor medido y un valor
verdadero de un mensurando.

Clase de exactitud
Clase de instrumentos o sistemas de medicion que

satisfacen requisitos metrologicos determinados
destinados a mantener los errores de medicion o
las incertidumbres instrumentales dentro de
limites especificados, bajo condiciones de
funcionamiento dadas.
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Precisidn es un estimado de un error aleatorio de medicion

Precision
Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos

obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto o
de objetos similares, bajo condiciones especificadas

« Las condiciones ‘condiciones especificadas’ pueden
ser:.

— Condiciones de repetibilidad de mediciones,
— De precision intermedia de mediciones,
— De reproducibilidad de mediciones

e Con frecuencia Precision de medida se utiliza,
erroneamente, en lugar de “exactitud de medida”

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Condiciones de repetibilidad de mediciones
Mismo:
-Procedimiento de medicion, X
-Operadores,

-Sistema de medicion,
-Condiciones de operacion,
-localizacion,

-Replicas de medicidn

En el mismo u objetos similares en un periodo
corto de tiempo

Condiciones intermedias de precision de medicion
Mismo:

-Procedimiento de medicion,

-localizacién, y

Condiciones de reproducibilidad de medicidn -Replicas de mediciones

In§luye: o Sobre el mismo objeto u objetos similares sobre un
-Diferentes localizaciones, periodo de tiempo extendido, pero puede incluir
-Operadores, otras condiciones que impliquen cambios

-Sistemas de medicion, y
-Replicas de mediciones
Sobre el mismo objeto u objetos similares

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
200:2008, International vocabulary of metrology (VIM) 22y 23 de agosto, 2019 CDMX




Repetibilidad de medicion
Precision de medicion bajo un conjunto de condiciones
de repetibilidad de mediciones

Precision intermedia de medicion
Precision de medicion bajo un conjunto condiciones de
precision intermedia de mediciones

Reproducibilidad de Mediciéon

Precision de medicidn bajo condiciones de
reproducibilidad de mediciones

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Importancia de la trazabilidad metroldgica en los laboratorios
clinicos
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v Aumenta la conflanza de los clientes

v Permite asegurar la calidad del producto disminuyendo
los costos de no-calidad

v Apoya objetivamente las decisiones de mejora
v Aumenta la eficiencia en el uso de recursos
v Facilita la comparacion en caso de controversia

v El correcto uso e interpretaciéon de las mediciones
trae beneficios en todas las esferas de la sociedad

.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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El area de quimica clinica, dentro del sector salud, es quizas una de las mas
importantes, debido a que la salud humana esta directamente comprometida vy
depende en gran medida del diagnoéstico emitido por un medico, el cual a su vez
generalmente ha recibido un resultado de un laboratorio de analisis clinico que
considera en la valoracion del paciente; de acuerdo a este diagnostico el médico
prescribe el tratamiento para el paciente. Por lo tanto la evolucion de la enfermedad
del paciente depende de un adecuado tratamiento.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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La realizacion de mediciones confiables con exactitud y trazabilidad a
materiales de referencia certificados, con los valores con sus respectivas
incertidumbres, mediante el uso de técnicas de medicion adecuadas al
propodsito propuesto, en ensayos de rutina de diagnostico clinico. La
Inconsistencia en los resultados de estos ensayos debido a la falta de
patrones de medicion de alta calidad implementados en la practica clinica
frecuentemente representan un riesgo en la toma de decisiones médicas, asi
como tambien de innecesarias y costosas repeticiones de ensayos.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Cardiac Troponin | is a heart muscle protein that is observed In fWe -=%%~‘,’h:' PR
after myocardial damage > Yen 7
v : e

Measurement Challenges:
» Low levels of detection needed: 0.1 - 20 ng/mL

» Heterogeneity of troponin forms (phosphorylation, complexation with other troponin subunits,
degradation in serum)

EKGs often do not show evidence of heart damage

Damage to heart tissue is accompanied by a rise in blood levels of certain proteins

- CK-MB not specific to heart tissue

- Troponin | specific to heart tissue

Immunoassay-based methods are used to measure blood troponin levels

Results among various immunoassays vary by more than 20-fold on same blood sample

Assay Conc. # Labs
Manufacturer ng/mL
A 19.9 115
B 6.7 489
C 0.85 27

From G. S. Bodor, Denver Health and Hospitals -- personal communication 1997

3er. Congreso Internacional parala ACreditacion en el Sector Salud
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S ANCEIGEN-(PSA)

« >37,000 deaths annually in U.S. from prostate cancer

 Blood tests for PSA are used to screen for the likelihood of prostate cancer
« PSAis a heterogeneous protein that occurs both free and complexed
 Immunoassays are the approach favored for routine measurement of PSA

» Wide variability among the results from immunoassays (see below)

 High incidence of false positives and false negatives |
95% Confidence
# of Labs |- Low - - Med.- -High- -Mean- -S.D. - %RSD|Range
2672 10.8 19.4 34.5 19.67 2.14 10.9 15.39-23.95
2653 7.2 9.8 18 9.92 1.11 11.2 7.70-12.14
2689 53 7.3 12.8 7.36 0.79 10.7 5.78-8.94
2509 2.1 3 4.7 3.03 0.33 10.8 2.37-3.69
2504 0.6 0.7 15 0.73 0.11 14.5 0.51-0.95
2591 0.1 0.2 0.8 0.24 0.1 40.2 0.04-0.44

From: http://www.cooleyville.com/cancer/capsava.htm

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud

Dr. Willie E. May, Associate Director fot Laboratory Program and Principal Deputy, NIST, Oct 2012
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CODIGO DE LABORATORIO

.
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Direccion de Analisis Organico (630)
Direccion General de Metrologia de Materiales

Servicios 2019

CNM-EA-630-0007/2019 “ENSAYO DE APTITUD PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA, COLESTEROL Y UREA EN SUERO
HUMANO” (REALIZADO)

CNM-EA-630-0017/2019 “ESTUDIO DE INVESTIGACION PARA LA ESTANDARIZACION EN LA MEDICION DE CREATININA
(TRES NIVELES DE CONCENTRACION) EN SUERO HUMANO PARA LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”
(REALIZADO)

CNM-EA-630-0021/2019 “ENSAYO DE APTITUD PARA LA DETERMINACION DE GLUCOSA, COLESTEROL Y UREA EN SUERO
HUMANO” (EN DESARROLLO)

Como ejemplo se muestran algunos resultados de EA de laboratorios clinicos en las siguientes laminas

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX
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ENSAYOS DE APTITUD COLABORACION CON AMPEC
Determinacion de creatinina en suero humano, nivel bajo (Estadistico 2)
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ENSAYOS DE APTITUD COLABORACION CON AMPEC &
Determinacion de creatinina en suero humano, nivel alto (Estadistico Z)
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¢,Por que es importante la trazabilidad en mediciones
clinicas?

Por que los resultados deben ser comparables
independientemente de la marca del proveedor de equipo (0
reactivo), hospital, pais o momento en que son realizados y
asegurar que los pacientes sean diagnosticados correctamente y
reciban el tratamiento adecuado sin que afecte el lugar donde le
fueron realizados los analisis

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX
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Trazabilidad

Es la propiedad del resultado de una medicion o del valor de un
patron por la cual pueda ser relacionado a referencias
determinadas, generalmente  patrones  nacionales e
Internacionales por medio de una cadena continua de
comparaciones teniendo todas las incertidumbres asociadas.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX
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Trazabilidad

Magnitud: masa
Unidad: kg
Incertidumbre: 0.0023 mg
Patrén Nacional de Masa

\ 4
Magnitud: masa
Unidad: kg
Marco de masas, clase E2: 1 mg a
1kg
Incertidumbre: (0.002 a 0.53) mg

A 4

Magnitud: masa
Unidad: kg
Balanza de 62 /205 g
Incertidumbre (0.06 a 0,09) mg /0.2 mg

Balanza de 410 g
Incertidumbre: 0.3 mg

Microbalanza de 2g

Incertidumbre de (0.004 a 0.032) mg

Magnitud: cantidad de
sustancia
Unidad: mol

\ 4
M (**C)
Masa molar de **C
Unidad: g/mol

v

Is6topo
Magnitud, k;: ( mmol/kg)
Patrén de calibracién
Magnitud, ko: ( mmol/kg)

v

Ecuacion general del método de dilucion
isotdpica de calibracion a un solo punto
_my-R,-m, K

m, - Ro "My, ’

X

y

Magnitud: contenido de cantidad de
sustancia
kx: mmol/kg de x
Incertidumbre relativa: (1-3) %

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX
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Patrones de mediciones quimicas

Materiales de referencia

Material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a
propiedades especificas, el cual ha sido establecido para
emplearse de acuerdo a su proposito de uso en una medicion o
en un examen (evaluacion) de propiedades nominales
(cualitativas)

No es posible establecer trazabilidad

Material de referencia certificado

Material de referencia acompanado por la documentacion emitida
por un organismo autorizado, gque proporciona uno o varios valores
de propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades
asociadas, empleando procedimientos validos

.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Materiales de referencia certificados (MRC) para venta

iy Fraccion de masa Presentacion
DRING . Identificacion Mensurando (Frasco ambar)
h Colesterol :
DMR-263¢ Suero Humano DMR-263 ¢ Glucosa 1986
‘El DMR-263c fue preparado para su ufilizacion unicamente en mediciones de (Sli?ggﬁli:&é;no Aci(lijcz%qrico '2932— 39

diagnéstico In Vitro®, y para evaluar la calidad de las mediciones de quimica clinica en
suero humano. Dentro de sus principales aplicaciones esta la evaluacion de la exactitud
de los procedimientos clinicos utilizados para la medicién de cinco mensurandos de
suero humano (glucosa, colesterol, creatinina, acido urico y urea). Tambien puede ser
empleado en la validacion de métodos y para la asignacion de valores a materiales de
referencia secundarios.

Creatinina 4.37

e

0 ambar con 3 mL de agua desionizal

http://www.cenam.mx/materiales/busquedamrc.aspx
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Materiales de referencia certificados (MRC) para venta
DMR-190e Glucosa (Pureza)

Se emplea para la calibracién analitica, verificacion de cromatdgrafos de liquidos con
detector de indice de refraccion o electroquimico y en la validacion de métodos empleados
en la cuantificacion de glucosa.

Normas a las que aplica: NMX-AA-028-SCFI-2001. “Anélisis de agua — Determinacion de la demanda
bioguimica de oxigeno en aguas naturales, residuales (DBOS) y residuales tratadas —ddéiagodi a.

Pureza Presentacion

Ientificacit M d
SISIEEEEH SEEEES g/100 g (Frasco de vidrio)

DMR-190e Glucosa (Pureza)

http://www.cenam.mx/materiales/busquedamrc.aspx
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v
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CERTIFICACION DE MATERIAL DE MATERIAL
DE REFERENCIA

«» Método Primario

Gravimetria, Coulombimetria, Descenso del Punto de
Congelacion y Dilucion Isotopica (IDMS).

+»» Utilizando dos o0 mas Métodos de Referencia

Cromatografia de Gases, Cromatografia de Liquidos,
Electroforesis Capilar.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Dilucion isotdpica por espectrometria de masas
(DIEM)

Metodo primario

En 1999, el Comité Consultivo de Cantidad de Sustancia (Comité Consultatif pour la
Quantité de Matiere), CCQM, acordd que: Un método primario directo mide un valor
desconocido de una magnitud sin hacer referencia a un patron de la misma magnitud y
un método primario de razon o cociente mide valor desconocido de una magnitud en
relacion a un patron de la misma magnitud y dicha operacion debe estar descrita
completamente en una ecuacién de mediciéonl®, Los métodos basados en la dilucion
isotopica con espectrometria de masas (DIEM) se consideraron como métodos de
relacion potencialmente primarios.

.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Certificacion por dilucion isotdpica por
espectrometria de masas (DIEM)

El método de dilucion isotopica para la determinacion de
analitos en muestras organicas, se basa en la adicion de una
cantidad conocida de un is6topo del mismo analito a medir
en la muestra problema y los patrones de calibracion.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
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Acuerdo de cooperacion para establecer el Joint Committee
on Traceabillity in Laboratory Medicine (JCTLM),

En la union europea se implemento una directiva de diagnostico in vitro (IVD) por sus
siglas en inglés, y asi como ellos en otras partes del mundo han seguido este camino
para obtener trazabilidad a mas productos IVD. Debido a estos cambios el CIPM, IFCC
y algunas otras organizaciones internacionales realizaron un acuerdo de cooperacion
para establecer el Joint Committee on Traceabllity in Laboratory Medicine (JCTLM), con
la finalidad de encontrar las necesidades promover y guiar para la obtencion de
reconocimiento internacional y equivalencia de trazabilidad hacia Materiales de
Referencia adecuados de las mediciones en laboratorios clinicos.

.
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JCTLM

»El JCTLM se formdé como una plataforma a nivel mundial para:
ssIdentificar necesidades metrologicas.

<*Promover y dar orientacion acerca de las equivalencias aceptadas Yy
reconocidas internacionalmente.

<+ Trazabilidad de mediciones en quimica clinicas hacia referencias
aceptadas. Estos puntos se encuentran incluidos en las normas ISO 17511,
17025y 18153.
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» La directiva de la Comunidad Europea (98/79/EC) establece que “la
trazabilidad de los valores asignados a calibrantes y/o materiales
de control debe asegurarse a través de procedimientos de
medicion de referencia y/o materiales de referencia de la mas alta
jerarquia metroldgica disponibles”.

El objetivo de que los laboratorios de pruebas de diagnostico obtengan
comparabilidad solo se podra alcanzar cuando se establezcan
Métodos de referencia de uso comun en todo el mundo.

Un paso critico para lograr esta meta es conseguir la trazabilidad de los
valores obtenidos hacia el Sistema Internacional de unidades (SI),
mediante Métodos y Materiales de Referencia.

.
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Mision del JCTLM

»La mision del JCTLM es dar soporte a la comparabilidad, confiabilidad vy
equivalencia de la mediciones de laboratorios clinicos a nivel mundial. Para
este propodsito de mejorar en el cuidado de la salud y el comercio nacional e
internacional de equipos de diagnaostico in vitro, mediante:

v'"Promocion del concepto de trazabilidad de los resultados de las mediciones
al (Sl)

v'Promoviendo vinculos estrechos entre los laboratorios de Referencia en
Clinicos y los Institutos Nacionales de Metrologia.

v'Coordinando y guiando el establecimiento de Métodos de Referencia.

.
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¢ Como el JCTLM ayuda a los productores (IVD)?

v Ayuda identificando los Materiales de Referencia Certificados o Métodos

de Referencia que pueden ser utilizados como base para obtener la
trazabilidad.

v ldentifica los laboratorios que ofrecen servicios de medicién de

referencia para asignacion de valor de calibrantes para productores de
IVD.

v' Organizando pruebas de comparacion como las de EQAS o CCQM.
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¢, Se encuentran todos los Materiales de referencia y los Métodos
de Referencia en la lista de la base de datos del JCTLM?

No, solo aquellos que han sido evaluados por el comité de
éste organismo y cumplen con las especificaciones
metroldgicas descritas en la guia ISO 15193y 15194 son
iIngresados en la base de datos.
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¢ Como podemos asegurarnos de que los kits
(IVD) son trazables?

Es responsabilidad de los productores asegurar que sus
materiales son trazables a un Material de Referencia
Certificado 0 a un método de referencia adecuado, Sin
embargo es conveniente que el usuario solicite al proveedor
los documentos que lo comprueben.
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Beneficios de contar mediciones trazables al Sl y comparables

* Mejorar la calidad para la salud de los pacientes.

* Reducir costos para pacientes, aseguradoras y gobierno debido a
una reduccion del nimero de repeticion de pruebas como
consecuencia de la mejora en la calidad de las mismas.

* Reducir normas redundantes por unificacion de normas
regionales.

* Aceptacion global de mediciones y pruebas y remocion de
barreras técnicas de comercio.

.
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1. PROPOSITO DE LA GUIA TECNICA

Esta Guia resulta principalmente de la revision de la guia ISO 17511:2003 [1]. Tiene
el proposito de estudiar el establecimiento de la trazabilidad de las mediciones
realizadas por los laboratorios clinicos, acompanando el estudio con algunos
ejemplos. En este documento se estudian situaciones diferentes sobre la trazabilidad
de los valores asignados a calibradores y materiales de control de la veracidad que
se utilizan en las mediciones que se realizan en los laboratorios clinicos.
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2. OBJETIVO

Establecer las bases para identificar las diferentes rutas de
trazabilidad del resultado de la medicion, aplicables a los
procedimientos cuantitativos y semi cuantitativos que se realizan
en los laboratorios clinicos.
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3. ALCANCE DE LA GUIA TECNICA

Esta guia la deben aplicar los laboratorios clinicos y bancos de sangre
acreditados o que se encuentren en alguna etapa del proceso de
acreditacion ante la ema. Aplica a todos los procedimientos de examenes
cuantitativos y semi-cuantitativos del alcance de la acreditacion, aun
cuando dichos procedimientos ya estén implementados previamente en el
laboratorio.

La guia especifica como asegurar la trazabilidad metroldgica de los
valores asignados a los calibradores empleados en el laboratorio clinico y
banco de sangre.

.
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3. ALCANCE DE LA GUIA TECNICA

La guia no es aplicable a:

a) Materiales de control gue no tienen un valor asignado y se utilizan
solamente para evaluar la precision de un procedimiento de medicion,
ya sea repetibilidad, reproducibilidad o precision intermedia (materiales
de control de la precision);

b) Materiales de control de control de calidad interno de tercera opinion.

c) Propiedades que implican escalas nominales, es decir, en las que no
interviene ninguna magnitud de medicion (métodos cualitativos).

.
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4 TERMINOS Y DEFINICIONES

Analito
Componente de un sistema a ser medido quimicamente.

Nota 1: Generalmente, un analito se mide a partir de una muestra
del sistema.

Nota 2: Un analito corresponde al mensurando en mediciones
guimicas.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX



alls, _/
3AY CENAM

CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA

?—_——

Verificacion

Aportacion de evidencia objetiva
de que un elemento satisface los
requisitos especificados.

Las verificaciones sirven para establecer
si el Instrumento sometido corresponde
y satisface las especificaciones
particulares.
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Ajuste de un sistema de medicion

Conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de
medicion para que proporcione indicaciones prescritas,
correspondientes a valores dados de la magnitud a medir.
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Calibracion (definicion del VIM)

Operacion que bajo condiciones especificadas
establece, en una primera etapa, una relacion entre
los valores y sus incertidumbres de medicion
asociadas obtenidas a partir de los patrones de
medicion, y las correspondientes indicaciones con
sus incertidumbres asociadas y, en una segunda
etapa, utiliza esta informacion para establecer una
relacion que permita obtener un resultado de
medicion a partir de una indicacion.

.

http://grupoinyectadelgolfo.com.mx/producto/cobas-c111/
https://www.corelaboratory.abbott/int/es/offerings/brands/cell-dyn/cell-dyn-emerald
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Calibracion (definicion del VIM)

El resultado de una calibracion permite atribuir a las
Indicaciones, los valores correspondientes del mensurando o
determinar las correcciones que se deben aplicar a las
Indicaciones.
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Calibracion (definicion del VIM)

Nota 1. No confundir “calibracion” con “ajuste”, con
“verificacion”, con “validaciéon”, ni con “reparacion”.

Nota 2. Una calibracidon puede expresarse mediante una
declaracién, una funcion de calibracién, un diagrama de
calibracién, una curva de calibracion o una tabla de calibracion.
En algunos casos puede consistir en una correccion aditiva o
multiplicativa de la indicacidén con su incertidumbre
correspondiente.

Nota 3. Conviene no confundir la calibracion con el ajuste de
un sistema de medida, a menudo llamado incorrectamente
“autocalibraciéon”, ni con una verificacion de la calibracion.

Nota 4. Frecuentemente se interpreta que Unicamente la
primera etapa de esta definicidn corresponde a la calibracion.

https://www.orthoclinicaldiagnostics.com/es-uy/home/products/vitrosxt7600
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Calibrador (material de calibracion)

Material de referencia cuyo valor se utiliza para la variable independiente en una funcion de calibracion.

Calibrador de trabajo del fabricante

Material que debe tener su valor asignado de acuerdo a uno o mas de los procedimientos de medicién
seleccionados por el fabricante. Este calibrador algunas veces es llamado “calibrador maestro del
fabricante” (o calibrador interno). El material de calibracién debe demostrar conmutabilidad a través de un
procedimiento de medicidn seleccionado por el fabricante y el procedimiento para la calibracion.

Calibrador del fabricante

Calibrador propuesto para utilizarse por el fabricante como producto final.

Nota 1: Este debe tener su valor asignado de acuerdo con el procedimiento de medicion establecido por el
fabricante y su propdsito de uso es la calibracion del procedimiento de medicién de rutina del usuario final.

.
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Calibrador por convencion internacional (material
de calibraciéon por convencioéon internacional)

Calibrador cuyo valor de una magnitud de medicion que no es metrologicamente trazable al Sl,
pero es utilizado por acuerdo internacional como valor de referencia para una magnitud de
medicion definida.
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Conmutabilidad de un material

Grado de concordancia entre la relacion matematica del resultado de medicion obtenido por dos
procedimientos de medicion para una magnitud establecida en un material dado, y la relacion
matematica obtenida para la magnitud en las muestras de rutina.
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Efecto de matriz

Influencia de una propiedad de la muestra, diferente al mensurando, sobre la medicion del
mensurando, de acuerdo a un procedimiento de medicion especifico y de esta manera sobre su
valor medido.

Especificidad analitica

Habilidad del procedimiento de medicion para medir Gnicamente el mensurando.
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Incertidumbre de medida

Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos al mesurando, a
partir de la informacion que se utiliza.

Especificidad analitica

Habilidad del procedimiento de medicidn para medir unicamente el mensurando.
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La guia ISO 17511:2003 establece 5 cadenas de trazabilidad a través
de materiales de referencia y procedimientos de medicién de
referencia:

Caso 1. Se cuenta con un procedimiento de medicion de referencia
primario y con calibrador(es) primario(s) que son trazables al SI.
Aplica a todos los materiales de referencia y procedimientos de
medicién de referencia cuya

maghitud quimica se expresa en términos de la unidad de cantidad de
sustancia del sistema internacional de unidades.

Ejemplo: electrolitos, metabolitos, glucosa, colesterol, fdarmacos,
hormonas esteroideas y tiroideas.

Caso 2. Se cuenta con un procedimiento de medicién de referencia
aceptado por convencién internacional (el cual no es primario), y uno o
mds calibradores de medicion aceptados por convencion internacional
sin trazabilidad metroldgica al SI. Aplica a mensurandos cuyos
valores no tienen trazabilidad metroldgica a las unidades del ST
Ejemplo: hemoglobina Al

.
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Trafabilidad metro!égica

Calibracién
Asignacion de valé

Material

e se———

N

UNIDAD SI

Procedimiento

b) Calibrador primario
MRC

d) Calibrador de trabajo
del fabricanteb

f) Calibrador comercial
producido por el
fabricanteb

a) Procedimiento de
medicion primario

c) Procedimiento de
medicién de
referencia
secundario

material de control

Muestra de paciente o

A

e) Procedimiento de
medicion de rutina
del fabricante

g) Procedimiento
de medicion de
rutina del
laboratorio

Resultados

Implementaciéon  u(y)

BIPM, INM?, LRMA?

BIPM, INM?

INM, LRMA

Fabricante y/o usuario
final

Usuario final

Usuario final
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Caso 3. Se cuenta con un procedimiento de referencia por convencion
internacional (el cual no es primario), pero sin calibrador establecido por
convencion internacional y sin trazabilidad al SI.

Ejemplos: HDL colesterol, células sanguineas y algunos factores hemostaticos.

Caso 4. Se cuenta con un calibrador por convencidn internacional (el cual no
es primario) sin procedimiento de medicidon de referencia por convencién
internacional y sin trazabilidad metroldgica al SI. Aplica a cerca de 300 tipos
de analitos, por ejemplo aquellos referidos a los patrones internacionales de
la OMS, tales como hormonas proteicas, algunos anticuerpos y marcadores
tumorales.

Caso 5. Procedimiento de medicidn seleccionado por los fabricantes, debido
a que no se cuenta con procedimientos de medicion de referencia ni
calibradores establecidos por convencion internacional y no hay trazabilidad
al Sl. Aplica a cerca de 300 tipos de magnitudes con componentes

tales como ejemplo: los productos de degradacién de la fibrina, marcadores
tumorales tales como el antigeno de cancer (CA-125), asi como anticuerpos
dirigidos contra antigenos tales como la Chlamydia.
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Material Calibracion % Procedimiento Implementacién u_(y)

. ..
Acionacian de valar
L ‘Jlbl TUCTUTT UL vVUTUT

a) Procedimiento de medicidn de referencia por convencion
internacional por una organizacién cientifica?, OMS?

b) Calibrador por /
Organizacién internacional

convencion internacional® A
cientifica, OMS

¢) Procedimiento de medicién
i i LF
d) Calibrador de trabajo / seleccionado por el fabricante

del fabricanteb \ LF
e) Procedimiento de medicidn

f) Calibrador comercial de rutina del fabricant
producido por el e rutina del fabricante

fabricante

Procedimiento de Fabricante v/ i
medicién de rutina del abricante y/o usuari

/ laboratorio final

Trazabilidad metroldgica

Muestra de rutina Usuario final

Resultados Usuario final
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Calibracion
Asignacion de valor

Material Procedimiento

Implementacion u,(y)

+ a) Procedimiento

de medicion UF
seleccionado por
los fabricantes

LF

b) Calibrador de
trabajo del fabricante c) Procedimiento
| de medicién de

d) Calibrador / rutina del LF
comercial del fabricante |

fabricante

’ ]

1 Trazabilidad

Procedimiento de . .
Fabricante y/o usuario ——

/ medicion de rutina final
. del laboratorio -
Muestra de paciente o
material de control \ Usuario final
Resultados Usuario final
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Organizaciones Internacionales reconocidas

Investigar y desarrollar procedimientos de medicion de referencia
primarios, secundarios o acordados por convencién internacional y/o
investigar y fabricar calibradores primarios (materiales de referencia
certificados) o calibradores acordados por convencidn internacional con el
fin de que sean utilizados como base de la cadena de trazabilidad de las
mediciones.
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Fabricantes de Productos Médicos para el Diagnostico In Vitro

Utilizar (cuando éstos existan) los calibradores primarios (materiales de
referencia certificados), o calibradores acordados por convencion
internacional para la asignacién del valor para un calibrador de trabajo del
propio fabricante, y termina en la asignacion del valor para el calibrador
comercial, a través de procedimientos de medicion seleccionado por éste.
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Laboratorios Clinicos

Adquisicion y uso de calibradores comerciales con trazabilidad metroldgica
demostrada al SI, si estos existen, y la aplicacién de sus procedimientos de medicidn
de rutina con competencia técnica para la emisién de los resultados de los pacientes.

Participar en ensayos de aptitud con valores de referencia certificados cuando estos
estén disponibles y presentar sus resultados aprobatorios para fines de acreditacidn.
Documentar, en forma de tabla o de diagrama, la trazabilidad metroldgica de las
mediciones que se realizan en el laboratorio a partir de la informacion contenida en los
documentos de los calibradores, materiales de control de la veracidad y hasta el valor
contenido en el informe entregado al cliente.

Realizar una solicitud por escrito a los fabricantes de los calibradores y materiales
de control de la veracidad que les proporcionen la evidencia documental de la
trazabilidad de los valores asignados a los calibradores y materiales de control de
la veracidad, la cual puede ser a través de cualquiera de las cinco cadenas de
trazabilidad metroldgica establecidas en la guia.
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Normas relacionadas con trazabilidad en el area clinica

ISO 17511:2003 Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medicion de
magnitudes en muestras de origen bioldgico. Trazabilidad Metroldgica de los
valores asignados a los calibrantes y a los materiales de control.

ISO 18153:2003 Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Medicion de
magnitudes en muestras de origen bioldgico. Trazabilidad Metroldgica de los
valores de concentracién catalitica de enzimas asignada a los calibradores y
materiales de control.
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Trazabilidad metrolégica en mediciones
clinicas

¢Con la confirmacion metrolégica y la
calificacion se logra la trazabilidad
metrologica?
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Trazabilidad Metrolégica
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La guia ISO 17511:2003 establece 5 cadenas de trazabilidad a
través de materiales de referencia y procedimientos de
medicion de referencia:

Caso 1. Se cuenta con un procedimiento de medicion de referencia
primario y con calibrador(es) primario(s) que son trazables al Sl. Aplica a
todos los materiales de referencia y procedimientos de medicion de
referencia cuya

magnitud quimica se expresa en términos de la unidad de cantidad de
sustancia del sistema internacional de unidades.

Ejemplo: electrolitos, metabolitos, glucosa, colesterol, farmacos,
hormonas esteroideas y tiroideas.

Caso 2. Se cuenta con un procedimiento de medicion de referencia
aceptado por convencion internacional (el cual no es primario), y uno o
mas calibradores de medicion aceptados por convencion internacional
sin trazabilidad metrologica al Sl. Aplica a mensurandos cuyos valores
no tienen trazabilidad metroldgica a las unidades del SI

Ejemplo: hemoglobina Al, (Actualmente ya se tiene)
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Trazabilidad metrolégica en mediciones

clinicas
Se demuestra con la cadena de trazabilidad

Se debe solicitar al proveedor del MRC y al proveedor del Kit de
medicion cuando se usen sus calibradores

v Se debe asegurar que cumple los requerimientos de una
cadena de trazabilidad

v No basta con declarar que es trazable a un INM (ejemplo
NIST, CENAM, LGC, etc.)

v Debe incluir la identificacion de los patrones y MRC con sus
incertidumbres de cada etapa o eslabon.
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Section 1 —External to
manufacturer, credentialing of the
Certified Reference Material

Primary calibrator

Secondary calibrator

Section 2 —Internal to
manufacturer, value assignment

Manufacturer‘s
working calibrator

Product Calibrator

Section 3 —External to

manufacturer, End user’s results are
Traceable to Certified Reference Material
and the Reference System

ISO 17511

mmol/l

Glucosein Blood, Serum, Urine, CSF -
Sl-Unit:

SRM917b

SRM917b -
weighed amount

Human Patient Specimens,
e.g. Blood, Serum, Urine,
CSF

Manufacturer‘s Master
Calibrator, Master Lot of
Product Calibrator

New Lot Commercial
Product Calibrator

NIST certification of SRM917b
(purity)

Weighing procedure

Higher Order Reference Procedure —
e.g. Isotope Dilution - Mass
Spectrometry or Procedure of Similar
Trueness and Precision

Reference Procedure traceable to
higher order reference procedure -
e.g. Hexokinase/glucose-6-
phosphate Dehydrogenase

~roceqgure . )
Procedure npplymg same r‘hpmqury

and equipment as routine procedure,
but more precisely controlled
conditions and more replicates to
reduce uncertainty

Commercially available system
including product reagent and
calibrator lots

Routine Sample — Human Patient Specimens,
e.g. Blood, Serum, Urine or CSF

¥

Glucose in mmol/l

RESULT

Combined standard
uncertainty (%)

0.1%

0.87%

1.21%

1.49%

Steven Westwood, Chemistry Department, BIPM, 2018
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Trazabilidad metrolégica en mediciones

clinicas

¢Con la confirmacion metrolégica y la
calificacion se logra la trazabilidad
metrologica?

Adicionalmente se requiere:

v Se requiere la calibracion analitica (curva de calibracion) del
equipo con MRC o calibradores trazables

v Se requiere el control de calidad de la medicion, usando MRC
de matriz o controles trazables

v Demostrar capacidad de medicion (Ensayos de aptitud)
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ISO 15189:2007 Requisitos Generales para la competencia y calidad de los
laboratorios Clinicos

ISO 15193:2006 Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Medicién de
magnitudes en muestras de origen bioldgico. Requisitos para el contenido y la
presentacion de los procedimientos de medida de referencia.

ISO 15194:2002 Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Medicién de
magnitudes en muestras de origen bioldgico. Requisitos para Materiales de
Referencia Certificados.

ISO 15195:2003 Laboratory medicine - Requirements for reference
measurement laboratories. (Laboratorio Clinico - Requisitos para
laboratorios de medicion de referencia).

.
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Vocabulario Internacional de Me‘rr'ol%%a Conceptos fundamentales y generales,
éqTeAr;\minoszcgggciados (VIM), JC6M 200:2008, Traduccion al espaiiol del VIM-
. Marzo :

http://www.cenam.mx/publicaciones/qgratuitas/descarqga/default.aspx?arch=/V
IM3aTRAZ2009.pdf

NMX-EC-17025-IMNC-2006, Requisitos_generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion, Instituto Mexicano de Normalizacion y
Certificacion, A.C., Segunda edicidn, junio 2006.

NMX-CH-152-IMNC-2004, Metrologia en Quimica-Vocabulario, Proyecto de
norma, Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacidon, A.C.

NMX-CH-163-IMNC-2006 Materiales de referencia- Uso de los materiales de
referencia certificados, la. edicion, 2006, México, D.F.

.
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jMuchas gracias interés y atencion!
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