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El papel de la calidad analitica
ante una emergencia de salud

Q.F.B. Gisela Cortés Rivera, Instituto LICON
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Pandemia, es el tema que se ha estado escuchando en los Ultimos siete
meses, un virus que ha puesto al mundo de cabeza, tanto
econdmicamente como en la salud fisica y mental de todas las
personas a nivel mundial. Y es que, la situacion nos ha demostrado que
aun existen muchas oportunidades de mejora en muchos aspectos,
tanto de los servicios de salud como en la necesidad de apoyar mas a la
investigacion, no solo en nuestro pais.

A pesar de que la aparicion de un nuevo agente infeccioso no se puede
anticipar del todo, el desarrollo de nuevas oportunidades para
perpetuar la salud de los individuos, debe volverse un tema de principal
interés, especialmente en nuestro pais. A pesar de que la aparicion de
un nuevo agente infeccioso no se puede anticipar del todo, el desarrollo
de nuevas oportunidades para perpetuar la salud de los individuos,
debe volverse un tema de principal interés, especialmente en nuestro
pais. Entre estas oportunidades, vimos una respuesta de nuestras
instituciones regulatorias para poder acelerar la entrada de kits de
diagndstico, optando por lo mas seguro en la actualidad que son las
pruebas de deteccidon de RNA viral por reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR), declaradas en el listado emitido por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), como las pruebas VD para ser utilizadas
ante la contingencia. Sin embargo, con la entrada de estos sistemas de
diagndstico, surge otra necesidad, asegurar que el desempefio de
estas pruebas es el adecuado para poder proporcionar resultados
fiables a los pacientes. Sin embargo, con la entrada de estos sistemas
de diagndstico, surge otra necesidad, asegurar que el desemperio de
esas pruebas es el adecuado para poder proporcionar resultados
fiables a los pacientes.

Ya se ha abordado la importancia de realizar una verificacion de
meétodos, cuando estos son de incursion en un laboratorio, y
definitivamente, la entrada de estos sistemas de diagndstico para la
deteccion de SARS-CoV-2 no estan exentos.

Asi bien, de primera instancia, se debe demostrar mediante la
aplicacion de una evaluacion, que el procedimiento de medida funciona
de manera correcta, lo cual se ha realizado de manera previa antes de
que cualquier sistema de diagnodstico se pueda utilizar para la
determinacion de este agente infeccioso en muestras de pacientes,
siendo asi, se deben aplicar procedimientos para obtener la
informacion necesaria que permita aprobar o desaprobar cualquier
sistema. Posterior a estas evaluaciones, diversos laboratorios en el pais
han podido tener la oportunidad de brindar servicio a la poblacion
mexicana, los cuales deben considerar como deber el de mantener y
dar seguimiento a través del tiempo, comenzando, al recibir el sistema
de diagndstico en el lugar, llevar a cabo la calificacion del instrumento,
recordando las etapas de la calificacion, las cuales son: Calificacion de
disefio, calificacion de instalacion, calificacion de operacidon vy la
calificacion de desemperio. Una vez que estos sistemas han podido
elegirse, instalarse y demostrar su correcta operacion en los
laboratorios, équé sigue?

Como breve recordatorio, lo que significa llevar a cabo una verificacion
de métodos. Segun el Vocabulario Internacional de Metrologia, la
verificacion es la presentacion de evidencia objetiva, de que un método
cumple con las especificaciones para su uso previstas, que surgen
como resultado de su validacion. Siendo asi que, como todos los
métodos que se implementan en el laboratorio clinico, este debe
verificarse a razén de tener evidencia que realmente es funcional, y
teniendo en la mente la relevancia, ante la emergencia sanitaria, de
tener pruebas disponibles con la calidad adecuada.

Por lo tanto, la verificacion de los métodos de PCR, es parte de las
buenas practicas que se pueden tener para proporcionar diagnosticos
certeros. Hay que recordar, que la implementacion de la calidad en el
laboratorio, no solamente es la realizacion de la verificacion del método,
ya que esta Ultima, refleja el estado inicial del desempeiio, la cual, debe
seguirse a través del tiempo, mediante la implementacion del control
estadiistico interno de la calidad.

Actualmente, existen recomendaciones, como las que emitid este afio
la Food and Drug Adninistration (FDA), para la realizacion de
verificacion de métodos de manera adecuada, pero a su vez, mediante
procedimientos con una inversion de tiempo considerablemente
menor, los pardmetros a contemplar sugeridos son: limite de deteccion
de las pruebas (LoD), asi como de los porcentajes de acuerdo de
resultados binarios mediante el uso de muestras conocidas
determinadas mediante un método comparador. La parte crucial de
este ejercicio, es la utilizacion de materiales caracterizados que, si bien
pueden no ser de criterio de exactitud diagndstica, cuentan con
resultados conocidos.

Si estos pardmetros arrojan resultados que aseguran la fiabilidad del
desempeiio, es ahora cuando se debe pensar en dar seguimiento al
mismo a través del tiempo con la utilizacion de materiales de control
positivos y negativos que puedan ser incluidos cada vez que se
procesan muestras de pacientes, dando pie al mantenimiento del
correcto desempeno demostrado como resultado de la verificacion, asi
como a la implementacion de mejoras en el procedimiento de medida.
Para ello, la recomendacion del uso de un material de control de tercera
opinidn que no sea sintético, es lo ideal.

Hoy en dia, las pruebas de deteccion de material genético de otros
virus, como la Hepatitis B, Hepatitis C o el HIV, son complementarias a la
determinacion de anticuerpos, por lo tanto, no es la excepcion que
como parte de las determinaciones para el diagndstico de
SARS-CoV-2, ahora se esté implementando la determinacion de
anticuerpos en suero o plasma. Para estas Ultimas pruebas, la dindmica
se vislumbra de igual manera, haciendo de primera instancia una
verificacion para conocer el desemperio del método y posteriormente
la buena practica de la realizacion del control estadistico interno de la
calidad, con materiales que reten al sistema y mantengan la
conmutabilidad lo mas posible con una muestra humana, sin poner en
riesgo la salud del analista.

Es asi como la calidad puede ser aplicada a todas las dreas del
laboratorio clinico, laboratorio de banco de sangre y laboratorio de
biologia molecular, cada uno con sus peculiaridades, pero
compartiendo la misma necesidad de que los usuarios de cada una de
las pruebas, pueda demostrar con evidencia objetiva, que el
desempeiio de los diferentes métodos e instrumentos es suficiente
para ser el apoyo iddneo en el diagndstico de diversas enfermedades,

por supuesto, incluyendo la emergencia sanitaria que nos atafie hoy dia.
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